I LISA

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Temomedac 5 mg kdvakapslid
Temomedac 20 mg kdvakapslid
Temomedac 100 mg kdvakapslid
Temomedac 140 mg kdvakapslid
Temomedac 180 mg kdvakapslid
Temomedac 250 mg kdvakapslid

2. KVALITATHVNE JA KVANTITATIHIVNE KOOSTIS

Temomedac 5 mg kdvakapslid
Iga kdvakapsel sisaldab 5 mg temosolomiidi (Temozolomidum).

Temomedac 20 mg kdvakapslid
Iga kdvakapsel sisaldab 20 mg temosolomiidi (Temozolomidum).

Temomedac 100 mg kdvakapslid
Iga kdvakapsel sisaldab 100 mg temosolomiidi (Temozolomidum).

Temomedac 140 mg kdvakapslid
Iga kdvakapsel sisaldab 140 mg temosolomiidi (Temozolomidum).

Temomedac 180 mg kdvakapslid
Iga kdvakapsel sisaldab 180 mg temosolomiidi (Temozolomidum).

Temomedac 250 mg kdvakapslid
Iga kdvakapsel sisaldab 250 mg temosolomiidi (Temozolomidum).

Teadaolevat toimet omav abiaine

Temomedac 5 mg kdvakapslid
Iga kdvakapsel sisaldab 87 mg veevaba laktoosi.

Temomedac 20 mg kdvakapslid
Iga kdvakapsel sisaldab 72 mg veevaba laktoosi ja toiduvérvi paikseloojangukollane FCF (E 110).

Temomedac 100 mg kdvakapslid
Iga kdvakapsel sisaldab 84 mg veevaba laktoosi.

Temomedac 140 mg kdvakapslid
Iga kdvakapsel sisaldab 117 mg veevaba laktoosi.

Temomedac 180 mg kdvakapslid
Iga kdvakapsel sisaldab 150 mg veevaba laktoosi.

Temomedac 250 mg kdvakapslid
Iga kdvakapsel sisaldab 209 mg veevaba laktoosi.

Abiainete taielik loetelu vt 16ik 6.1.



3. RAVIMVORM
Kovakapsel (kapsel).
Temomedac 5 mg kdvakapslid

Kdovakapslitel (pikkus ligikaudu 16 mm) on labipaistmatu valge pdhiosa ja kaas, kaanel rohelise
tindiga tehtud kaks triipu ning p6hiosal rohelise tindiga mérgistus ,, T 5 mg”.

Temomedac 20 mg kdvakapslid
Kdvakapslitel (pikkus ligikaudu 18 mm) on labipaistmatu valge pdhiosa ja kaas, kaanel oranzi tindiga
tehtud kaks triipu ning p&hiosal oranzi tindiga mérgistus ,,T 20 mg”.

Temomedac 100 mg kdvakapslid
Kdvakapslitel (pikkus ligikaudu 20 mm) on labipaistmatu valge pdhiosa ja kaas, kaanel rohelise
tindiga tehtud kaks triipu ning p6hiosal roosa tindiga mérgistus ,, T 100 mg”.

Temomedac 140 mg k&vakapslid
Kovakapslitel (pikkus ligikaudu 22 mm) on labipaistmatu valge pdhiosa ja kaas, kaanel rohelise
tindiga tehtud kaks triipu ning pohiosal sinise tindiga margistus ,, T 140 mg”.

Temomedac 180 mg kdvakapslid
Kdvakapslitel (pikkus ligikaudu 22 mm) on labipaistmatu valge pdhiosa ja kaas, kaanel punase tindiga
tehtud kaks triipu ning p&hiosal punase tindiga mérgistus ,, T 180 mg”.

Temomedac 250 mg kdvakapslid
Kdvakapslitel (pikkus ligikaudu 22 mm) on labipaistmatu valge pdhiosa ja kaas, kaanel musta tindiga
tehtud kaks triipu ning p&hiosal musta tindiga mérgistus ,,T 250 mg”.

4. KLIINILISED ANDMED

4.1 Naidustused

Temomedac on néidustatud:

. taiskasvanud patsientidele esmaselt diagnoositud multiformse glioblastoomi raviks samaaegselt
radioteraapiaga (RT) ning jargnevaks monoteraapiaks

. lile 3-aastastele lastele, noorukitele ja taiskasvanutele pahaloomulise glioomi, nagu naiteks
multiformse glioblastoomi vGi anaplastilise astrotsiitoomi raviks, kui haigus on parast
standardravi retsidiveerunud voi progresseerunud.

4.2 Annustamine ja manustamisviis

Temomedaci tohib ordineerida ainult ajukasvajate onkoloogilise ravikogemusega arst.

Rakendada vGib antiemeetilist ravi (vt 10ik 4.4).

Annustamine

Taiskasvanud patsiendid esmaselt diagnoositud multiformse glioblastoomiga

Temomedac’i manustatakse kombineeritult fokaalse RT-ga (samaaegne faas), millele jargneb kuni 6
temosolomiidi (TMZ) monoteraapia tsuklit (monoteraapia faas).



Samaaegne faas

TMZ-i manustatakse suukaudselt annuses 75 mg/m? d6péevas 42 paeva jooksul samaaegselt fokaalse
RT-ga (60 Gy manustatuna 30 fraktsioonis). Annust ei soovitata vdhendada, kuid iga nadal tuleb
otsustada TMZ-i manustamise edasillikkamise v6i katkestamise (le, lahtudes hematoloogilise ja mitte-
hematoloogilise toksilisuse kriteeriumitest. TMZ-i manustamist tuleb jatkata kogu 42 péeva jooksul
(vajadusel kuni 49-pdevase perioodi jooksul), kui on tdidetud koéik jargmised tingimused:

. neutrofiilide koguarv > 1,5 x 101
«  trombotsiiitide arv > 100 x 10%I
. tldise toksilisuse kriteeriumi (common toxicity criteria, CTC) mitte-hematoloogiline

toksilisus < 1. aste (valja arvatud alopeetsia, iivelduse ja oksendamise jaoks).

Ravi ajal tuleb iga nddal méé&rata taisvere analiiis. TMZ-i manustamine tuleb samaaegse faasi ajal
ajutiselt katkestada voi tdielikult 16petada vastavalt hematoloogilise ja mitte-hematoloogilise
toksilisuse kriteeriumitele, mis on néidatud tabelis 1.

Tabel 1. TMZ-i annustamise katkestamine voi Idpetamine samaaegse RT ja TMZ-i korral

Toksilisus TMZ-i katkestamine® TMZ-i I6petamine
Neutrofiilide koguarv >0,5ja<1,5x10%I <0,5x 10%I
Trombotsiiitide arv > 10 ja <100 x 10%1 <10 x 1071

CTC mitte-hematoloogiline toksilisus CTC 2. aste CTC 3. vdi 4. aste
(valja arvatud alopeetsia, iivelduse ja

oksendamise jaoks)

a: samaaegset ravi TMZ-iga tohib jatkata, kui kdik jargmised tingimused on taidetud: neutrofiilide
koguarv > 1,5 x 10%I; trombotsiiiitide arv > 100 x 10%I; CTC mittehematoloogiline toksilisus < 1. aste (vélja arvatud
alopeetsia, iivelduse ja oksendamise jaoks).

Monoteraapia faas

Neli n&dalat parast TMZ-i ja RT samaaegse ravifaasi I6petamist, jatkatakse TMZ-i manustamist kuni
6 monoteraapia tsuklina. Annus 1. (monoteraapia) tstiklis on 150 mg/m? iks kord 66péevas 5 paeva
jooksul, millele jargneb 23 ravivaba péeva. Alates 2. tstiklist suurendatakse annust 200 mg/m?, kui
esimese tsiikli ajal jai CTC mittehematoloogiline toksilisus < 2. astmele (vélja arvatud alopeetsia,
iivelduse ja oksendamise jaoks), neutrofiilide koguarv on > 1,5 x 10%1 ja trombotsiitide arv

on > 100 x 10%1. Kui teise tsiikli annust ei suurendatud, siis ei tohi seda teha jargmiste tstiklite kaigus.
Kui annus on kord juba suurendatud, peab see jadma tasemele 200 mg/mz2 66péevas iga jargneva tsukli
esimeseks 5 paevaks, vélja arvatud kui tekib toksilisus. Annuse vahendamised ja I6petamised
monoteraapia faasi ajal tuleb 18bi viia vastavalt tabelites 2 ja 3 antud juhistele.

Ravi 22. péeval (see on 21 péeva parast TMZ-i esimest annust) tuleb teha tdisvere analtilis. Annust
vahendatakse v8i manustamine katkestatakse vastavalt juhistele tabelis 3.

Tabel 2. TMZ-i annuse tasemed monoteraapias

Annuse tase | TMZ-i annus Mérkused
(mg/m2/60pdaevas)
1 100 Vahendamine eelnenud toksilisuse tGttu
0 150 Annus 1. tsiikli ajal
1 200 Annused 2...6. tstkli ajal, kui toksilisus puudub

Tabel 3. TMZ-i annuse véhendamine vdi ravi Idpetamine monoteraapia ajal

Toksilisus Véhendada TMZ-i 1. annuse | LOpetada TMZ
taseme vorra®




Tabel 3. TMZ-i annuse véahendamine vdi ravi Idpetamine monoteraapia ajal

Neutrofiilide koguarv < 1,0 x 10%1 Vt kommentaari b
Trombotsiiutide arv <50 x 10%I Vt kommentaari b
CTC mitte-hematoloogiline toksilisus CTC 3. aste CTC 4. aste”
(valja arvatud alopeetsia, iivelduse ja

oksendamise jaoks)

: TMZ-i annuse tasemed on kirjas tabelis 2.

TMZ tuleb I6petada, kui:

annuse tasemel -1 (100 mg/m?) ikkagi ilmneb lubamatu toksilisus

parast annuse vahendamist taastub mittehematoloogiline toksilisus (valja arvatud alopeetsia, iivelduse ja oksendamise
jaoks) 3. astmel.

e s T

Taiskasvanud ja 3-aastased voi vanemad lapsed, kellel esineb taastuv v8i progresseeruv
pahaloomuline glioom

Ravitsiikli kestus on 28 pdeva. Varasemalt keemiaravi mittesaanud patsientidele manustatakse TMZ-i
suukaudselt annuses 200 mg/m2 iiks kord 60pdevas esimese 5 paeva jooksul, millele jargneb 23-
péaevane ravipaus (kokku 28 péeva). Varasemalt keemiaravi saanud patsientidel on algannuseks

150 mg/m2 ks kord 60péevas, mida suurendatakse teises tsiiklis annuseni 200 mg/m? tiks kord
00péevas 5 paeva jooksul eeldusel, et puudub hematoloogiline toksilisus (vt 16ik 4.4).

Eripopulatsioonid

Lapsed

3-aastastel vGi vanematel patsientidel kasutatakse TMZ-i ainult taastuva vdi progresseeruva
pahaloomulise glioomi raviks. Kasutamise kogemus sellistel lastel on véga piiratud (vt 18igud 4.4 ja
5.1). TMZ-i ohutus ja efektiivsus lastel vanuses alla 3 aasta ei ole tdestatud. Andmed puuduvad.
Maksa- vBi neerukahjustusega patsiendid

Kerge v6i mddduka maksakahjustusega patsientidel oli TMZ-i farmakokineetika vdrreldav normaalse
maksafunktsiooniga patsientidega. Maksafunktsiooni raske kahjustusega (Child-Pugh’ klass C) vdi
neerukahjustusega patsientidele TMZ-i manustamise kohta andmed puuduvad. TMZ-i
farmakokineetikale tuginedes on ebatdenéoline, et raske maksakahjustuse vdi mis tahes raskusastmega
neerukahjustusega patsientidel osutuks vajalikuks annuste vahendamine. Sellele vaatamata tuleb
TMZ-i manustamisel nendele patsientidele olla ettevaatlik.

Eakad patsiendid

Populatsioonip6hine farmakokineetiline analliiis néitab, et vanus ei méjuta TMZ-i kliirensit

19...78 aastastel patsientidel. Samas tundub, et eakatel patsientidel (> 70 aastased) on suurenenud
neutropeenia ja trombotsiitopeenia tekkeoht (vt 16ik 4.4).

Manustamisviis

Temomedaci kdvakapslite manustamisel peab patsient olema sé6mata.

Kapsleid tuleb neelata alla tervelt, koos klaasitéie veega. Kapsleid ei tohi avada ega nérida.

Kui patsient parast annuse manustamist oksendab, siis teist annust samal paeval ei manustata.




4.3 Vastunaidustused

Ulitundlikkus toimeaine v&i I3igus 6.1 loetletud mis tahes abiainete suhtes.
Ulitundlikkus dakarbasiini (DTIC) suhtes.

Raskekujuline mielosupressioon (vt 16ik 4.4).

4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Oportunistlikud infektsioonid ja infektsioonide reaktivatsioon

TMZ-ravi ajal on tdheldatud oportunistlikke infektsioone (nt Pneumocystis jirovecii pohjustatud
kopsupdletik) ja infektsioonide reaktivatsiooni (nt B—hepatiidi viirus (HBV), tstitomegaloviirus) (vt
16ik 4.8).

Pneumocystis jirovecii pdhjustatud kopsupdletik

Patsiendid, kes said pikemaajalises 42-paevases pilootuuringus TMZ-i kombineeritult RT-ga, olid eriti
disponeeritud Pneumocystis jirovecii pneumoonia (PJP) tekkeriskile. Seet6ttu on PJP vastane
profilaktika ndutav kdikidel patsientidel, kes saavad 42-péevase (vajadusel maksimaalselt 49-paevase)
raviskeemi jargi samaaegselt TMZ-i ja RT-d, seda sdltumata limfotsudtide arvust. Kui tekib
lumfopeenia, tuleb profilaktilist ravi jatkata kuni limfopeenia paranemiseni < 1. astmeni.

Kui TMZ-i manustatakse pikemaajalise raviskeemi alusel, vdib PJP esinemissagedus olla kdrgem.
Vaatamata sellele tuleb sdltumata kasutatava raviskeemi pikkusest kbiki patsiente, kes saavad
TMZ-ravi ning eriti neid patsiente, kes saavad steroide, hoolikalt jalgida PJP tekke suhtes. On teatatud
surmaga I6ppenud hingamispuudulikkuse juhtudest patsientidel, kes kasutavad TMZ-i, eriti
kombinatsioonis deksametasooni voi teiste steroididega.

HBV

Taheldatud on HBV reaktivatsioonist pdhjustatud hepatiiti, mis mdnedel juhtudel on 18ppenud

surmaga. Enne ravi alustamist B-hepatiidi suhtes positiivse seroloogilise analiitisiga (sealhulgas
aktiivse haigusega) patsientidel tuleb konsulteerida maksahaiguse ekspertidega. Ravi ajal tuleb

patsiente asjakohaselt jélgida ja késitleda.

Herpeetiline meningoentsefaliit

Turuletulekujérgselt on temosolomiidi koos kiiritusraviga (sh samaaegselt steroide) saanud
patsientidel tdheldatud herpeetilist meningoentsefaliiti (sh surmajuhte).

Maksatoksilisus

TMZ-iga ravitud patsientidel on teatatud maksakahjustusest, sealhulgas surmaga I8ppenud
maksapuudulikkusest (vt 18ik 4.8). Enne ravi alustamist tuleb kindlaks teha ravieelsed
maksafunktsiooni nditajad. Korvalekallete korral tuleb arstidel enne ravi alustamist TMZ-iga hinnata
riski ja kasu suhet, sealhulgas vGimalust surmaga 16ppeva maksapuudulikkuse tekkeks. 42-pdevasel
ravikuuril olevatel patsientidel tuleb tsukli keskel korrata maksafunktsiooni analiilise. Kdigil
patsientidel tuleb maksafunktsiooni kontrollida pérast iga ravitsiklit. Oluliste maksafunktsiooni
kdrvalekalletega patsientidel tuleb arstidel hinnata ravi jatkamise riski ja kasu suhet. Maksatoksilisus
vOib ilmneda mitu nadalat parast viimast ravi TMZ-iga.

Maliigsused

Samuti on véga harvadel juhtudel taheldatud mielodusplastilist stindroomi ja sekundaarseid
maliigsusi, sealhulgas mieloidset leukeemiat (vt 16ik 4.8).



Antiemeetiline ravi

liveldus ja oksendamine kaasuvad TMZ-raviga vdga sageli.
Enne TMZ-i manustamist vdi parast seda voib rakendada antiemeetilist ravi.

Esmaselt diagnoositud multiformse glioblastoomiga taiskasvanud patsiendid

Antiemeetilist profiilaktikat soovitatakse enne samaaegse faasi esimest annust ja see on tungivalt
soovitatav monoteraapia ajal.

Taastuva vOi progresseeruva pahaloomulise glioomiga patsiendid

Patsientidel, kellel on varasemate ravitsiklite kestel esinenud raskekujulist (3. v6i 4. astme)
oksendamist, vBib osutuda vajalikuks antiemeetiline ravi.

Laboratoorsed naitajad

TMZ-iga ravitud patsiendid vdivad kogeda luutdi talitluse tugevat parssimist, sealhulgas pikaajalist
pantsutopeeniat, mille tulemuseks vib olla aplastiline aneemia, mis ménedel juhtudel on 16ppenud
surmaga. Mdnedel juhtudel raskendab hinnangu andmist aplastilise aneemiaga seostatud
ravimpreparaatide, sealhulgas karbamasepiini, fen(itoiini ja sulfametoksasooli/trimetoprimi samaaegne
kasutamine. Enne annustamist peavad olema téidetud jargmised nduded laboratoorsete naitajate osas:
neutrofiilide koguarv > 1,5 x 10%/1 ja trombotsiitidid > 100 x 10%I. Taisvere analiiis tuleb teha

22. paeval (21 péeva pérast esimest annust) vdi 48 tunni jooksul sellest paevast alates, samuti on
vajalik iganadalane taisvere kontroll, kuni neutrofiilide koguarv > 1,5 x 10%1 ja trombotsiitide

arv > 100 x 10%/1. Kui neutrofiilide koguarv langeb mis tahes tsiikli kestel vaartuseni < 1,0 x 10%I voi
trombotsiiiitide arv < 50 x 10%1, tuleb jargmises tsiiklis annust iihe astme vorra vahendada (vt

16ik 4.2). Annuse tasemeteks on 100 mg/mz2, 150 mg/m? ja 200 mg/mz2. Véikseim soovitatav annus on
100 mg/ma.

Lapsed

TMZ-i kasutamise kohta alla 3-aastastel lastel kliinilised kogemused puuduvad. Kogemused vanemate
laste ning noorukite osas on vaga piiratud (vt 18igud 4.2 ja 5.1).

Eakad patsiendid (> 70 aasta vanused)

Eakatel patsientidel esineb nooremate patsientidega vorreldes suurem risk neutropeenia ja
trombotsiitopeenia tekkeks. Seetfttu tuleb TMZ-i eakatele patsientidele manustada ettevaatlikult.

Naispatsiendid

Fertiilses eas naised peavad kasutama efektiivseid rasestumisvastaseid vahendeid raseduse véltimiseks
TMZ-i saamise ajal ja vahemalt 6 kuu jooksul parast ravi I16ppu.

Meespatsiendid

TMZ-iga ravitavatel meestel tuleb soovitada mitte eostada lapsi vahemalt 3 kuu jooksul parast ravimi
viimase annuse saamist ning otstarbekas on ravieelselt kaaluda sperma kriiokonserveerimise voimalust
(vt 18ik 4.6).

Abiained

Ravim sisaldab laktoosi. Harvaesineva pariliku galaktoositalumatuse, laktaasi puudulikkuse voi
glukoosi-galaktoosi malabsorptsiooniga patsiendid ei tohi seda ravimit kasutada.



Ravim sisaldab vahem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi kdvakapslis, see tdhendab p6himaotteliselt
»haatriumivaba*.

Lisainformatsioon Temomedac 20 mg kapslite kohta
Abiainena on kapslite kestadesse lisatud toiduvérvi péikseloojangukollane FCF (E 110), mis vdib
pbhjustada allergilisi reaktsioone.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Eraldiseisvas | faasi uuringus ei muutunud TMZ-i ja ranitidiini koosmanustamine TMZ-i imendumise
maadra ega selle aktiivse metaboliidi monometiilltriasenoimidasoolkarboksamiidi (MTIC) toimet.

TMZ-i ja toidu koosmanustamine pdhjustas C.x véhenemise 33 % ja kontsentratsioonikdvera aluse
pindala (AUC) véhenemise 9 % vorra.

Kuna Cax muutuse kliinilist olulisust ei saa véalistada, tuleb Temomedaci manustada ilma toiduta.

Il faasi kliiniliste uuringute populatsiooni farmakokineetilisele analiilsile tuginedes ei avaldanud
TMZ-i kliirensile koosmanustamisel m@ju deksametasoon, prokloorperasiin, fenttoiin, karbamasepiin,
ondansetroon, H,-retseptori antagonistid ja fenobarbitaal. Valproehappega koosmanustamisel taheldati
TMZ-i Kkliirensi vahest, ent statistiliselt olulist véhenemist.

TMZ-i mdju teiste ravimite metabolismile v6i eritumisele ei ole uuritud. Sellele vaatamata on TMZ-i
toime teiste ravimite farmakokineetikale ebatdenéoline, kuna ta ei metaboliseeru maksas ja seondub
valkudega vahesel maaral (vt 18ik 5.2).

TMZ-i kasutamine kombinatsioonis teiste mielosupressiivsete ravimitega vdib suurendada
mielosupressiooni tdendosust.

Lapsed

Koostoimete uuringud on I&bi viidud ainult taiskasvanutel.

4.6  Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Rasedus

Kasutamise kohta rasedatel andmed puuduvad. Prekliinilistes uuringutes, kus rotid ja kidlikud said
TMZ-i annuses 150 mg/m? , tdheldati teratogeensust ja/vdi lootetoksilist toimet (vt 16ik 5.3).
Temomedaci ei tohi rasedatele manustada. Kui on vaja kaaluda rasedusaegset kasutamist, siis tuleb
patsienti teavitada vimalikest ohtudest lootele.

Imetamine

Ei ole teada, kas TMZ eritub rinnapiima; seetdttu tuleb imetamine TMZ-ravi ajal katkestada.

Fertiilses eas naised

Fertiilses eas naised peavad kasutama efektiivseid rasestumisvastaseid vahendeid raseduse véltimiseks
TMZ-i saamise ajal ja véhemalt 6 kuu jooksul parast ravi 16ppu.

Meeste fertiilsus

TMZ vdib olla genotoksilise toimega. Seetdttu peavad sellega ravitavad mehed kasutama efektiivseid
rasestumisvastaseid vahendeid ning neile tuleb soovitada mitte eostada lapsi vahemalt 3 kuu jooksul
parast ravimi viimase annuse saamist. Otstarbekas on ravieelselt kaaluda sperma kriiokonserveerimise
vBimalust, sest TMZ-ravi v6ib p6hjustada pdérdumatut viljatust.



47  Toime reaktsioonikiirusele

TMZ-il on kerge toime autojuhtimise ja masinate késitsemise vGimele vasimuse ja unisuse tottu (vt
16ik 4.8).

4.8 Korvaltoimed

Ohutusprofiili kokkuvote

Kliiniliste uuringute kogemus

Patsientidel, kes said TMZ ravi Kliinilistes uuringutes, olid kdige sagedasemad kdrvaltoimed iiveldus,
oksendamine, kdhukinnisus, isutus, peavalu, vasimus, krambihood ja 166ve. Enamikust
hematoloogilistest kdrvaltoimetest teatati sageli; 3. ja 4. astme laboratoorsete tulemuste
esinemissagedus on toodud tabeli 4 jérel.

Taastuva vOi progresseeruva glioomiga patsientidel olid iiveldus (43%) ja oksendamine (36%)
tavaliselt 1. vdi 2. raskusastmega (0...5 oksendamise episoodi 24 tunni jooksul) ning kas
iselimiteeruvad vdi standardse antiemeetilise raviga tdielikult ravitavad. Raske iivelduse ja
oksendamise esinemissagedus oli 4%.

Kdrvaltoimete loetelu tabelis

Kliinilistes uuringutes esinenud ja TMZ turuletulekujérgsel kasutamisel teatatud kdrvaltoimed on
loetletud tabelis 4. Need kdrvaltoimed on klassifitseeritud organsiisteemide ja esinemissageduse jargi.
Esinemissagedused on maaratletud jargmiselt: viga sage (> 1/10), sage (> 1/100 kuni < 1/10), aeg-
ajalt (> 1/1000 kuni < 1/100), harv (> 1/10 000 kuni < 1/1000), vdga harv (< 1/10 000), teadmata (ei
saa hinnata olemasolevate andmete alusel). Igas esinemissageduse rithmas on kdrvaltoimed toodud
tdsiduse vahenemise jarjekorras.

Tabel 4. K&rvaltoimed temosolomiidiga ravitud patsientidel

Infektsioonid ja infestatsioonid

Sage: Infektsioonid, vootohatis, fartingiit®, suu kandidiaas

Aeg-ajalt: Oportunistlikud infektsioonid (sh pneumotsiisti-pneumoonia), sepsis’,
herpeetiline meningoentsefaliit', tsiitomegaloviirusinfektsioon,
tstitomegaloviiruse reaktivatsioon, B-hepatiidi viirus', herpes simplex,
infektsiooni reaktivatsioon, haavainfektsioon, gastroenteriit’

Hea-, pahaloomulised ja tapsustamata kasvajad

Aeg-ajalt: Miuelodisplastiline sindroom (MDS), sekundaarsed pahaloomulised kasvajad,
sh mieloidne leukeemia

Vere ja limfisusteemi haired

Sage: Febriilne neutropeenia, neutropeenia, trombotsitopeenia, limfopeenia,
leukopeenia, aneemia

Aeg-ajalt: Prolongeeritud pantsiitopeenia, aplastiline aneemia’, pantsiitopeenia, petehhiad

Immuunsusteemi hdired

Sage: Allergiline reaktsioon

Aeg-ajalt: Anafllaksia

Endokriinsiisteemi haired

Sage: Cushingi laadne stindroom®

Aeg-ajalt: Magediabeet

Ainevahetus- ja toitumishdired

\aga sage: Isutus

Sage: Huperglikeemia

Aeg-ajalt: Hipokaleemia, alkaalse fosfataasi sisalduse suurenemine

Psuhhiaatrilised hdired

Sage: Agiteeritus, amneesia, depressioon, drevus, segasus, unetus

Aeg-ajalt: Kéitumishdire, emotsionaalne labiilsus, hallutsinatsioonid, apaatia




Narviststeemi haired

Véga sage: Krambihood, hemiparees, afaasia/diisfaasia, peavalu

Sage: Ataksia, tasakaaluhdire, kognitiivne héire, keskendumishdired, teadvustaseme
langus, pearinglus, hiipoesteesia, méluhdired, neuroloogiline hdire,
neuropaatiad, paresteesia, somnolentsus, kdnehdire, maitsetundlikkuse muutus,
treemor

Aeg-ajalt: Epileptiline staatus, hemipleegia, ekstrapliramidaalne héire, parosmia, kdnnaku
héired, hiperesteesia, sensoorsed héired, koordinatsioonihdired

Silma kahjustused

Sage: Hemianoopia, hdgune nagemine, nagemishaire®, nagemisvalja defekt,
diploopia, silmavalu

Aeg-ajalt: N&gemisteravuse vahenemine, kuivsilmsus

Kodrva ja labirindi kahjustused

Sage: Kurtus', vertiigo, tinnitus, kérvavalu®

Aeg-ajalt: Kuulmiskahjustus, hiperakuusia, keskkdrvapoletik

Stdame héired

Aeg-ajalt: | Palpitatsioonid

Vaskulaarsed héired

Sage: Hemorraagia, kopsuembolism, slivaveenitromboos, hiipertensioon

Aeg-ajalt: Tserebraalne hemorraagia, 6hetus, kuumahood

Respiratoorsed, rindkere ja mediastiinumi héired

Sage: Pneumoonia, diispnoe, sinusiit, bronhiit, kéha, Glemiste hingamisteede
infektsioon

Aeg-ajalt: Hingamispuudulikkus', interstitsiaalne pneumoniit / pneumoniit, kopsufibroos,

nina limaskesta turse

Seedetrakti haired

Véga sage: Kohulahtisus, kdhukinnisus, iiveldus, oksendamine

Sage: Stomatiit, kéhuvalu”, diispepsia, diisfaagia

Aeg-ajalt: Kd&hupuhitus, roojapidamatus, seedetrakti héire, hemorroidid, suu kuivus
Maksa ja sapiteede haired

Aeg-ajalt: | Maksapuudulikkus', maksakahjustus, hepatiit, kolestaas, hiiperbilirubineemia
Naha ja nahaaluskoe kahjustused

Véga sage: Loove, alopeetsia

Sage: Eridteem, kuiv nahk, kihelus

Aeg-ajalt: Toksiline epidermise nekrolus, Stevensi-Johnsoni sundroom, angioddeem,

multiformne ertiteem, eritrodermia, naha eksfoliatsioon,
valgustundlikkusreaktsioon, urtikaaria, eksanteem, dermatiit, suurenenud
higistamine, pigmentatsioonihdire

Teadmata: Eosinofiilia ja slisteemsete simptomitega ravimireaktsioon (DRESS)

Lihaste, luustiku ja sidekoe kahjustused

Sage: | Miopaatia, lihasnérkus, artralgia, seljavalu, lihas-skeleti valu, mialgia

Neerude ja kuseteede haired

Sage: Sage urineerimine, uriinipidamatus

Aeg-ajalt: Disuuria

Reproduktiivse stisteemi ja rinnandarme haired

Aeg-ajalt: Vaginaalne hemorraagia, menorraagia, amenorroa, vaginiit, rinnandarme valu,
impotentsus

Uldised haired ja manustamiskoha reaktsioonid

Véga sage: Vésimus

Sage: Palavik, gripilaadsed simptomid, asteenia, halb enesetunne, valu, turse,
perifeersed tursed’

Aeg-ajalt: Seisundi dgenemine, killmavérinad, néo turse, keele varvuse muutus, janu,
hammaste kahjustus

Uuringud

Sage: | Maksaensiiiimide aktiivsuse suurenemine’, kehakaalu vahenemine, kehakaalu
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suurenemine

Aeg-ajalt: Gammaglutamiiiltransferaasi aktiivsuse suurenemine
Vigastus, murgistus ja protseduuri tusistused
Sage: | Kiirituskahjustus®

# Holmab: farlingiit, nasofariingeaalne fartingiit, streptokokk-fariingiit

® Helmab: gastroenteriit, viiruslik gastroenteriit

¢ H6lmab: Cushingi laadne stindroom, Cushingi stindroom

¢ Holmab: neuropaatia, perifeerne neuropaatia, poliineuropaatia, perifeerne sensoorne neuropaatia,
perifeerne motoorne neuropaatia

¢ H6lmab: nagemise halvenemine, silma kahjustus

fH&Imab: kurtus, bilateraalne kurtus, neurosensoorne kurtus, unilateraalne kurtus

9 H6lmab: kdrvavalu, ebamugavustunne kdrvas

" Holmab: kdhuvalu, alakéhuvalu, tlakdhuvalu, ebamugavustunne kdhus

' Holmab: perifeersed tursed, perifeerne paistetus

' Hélmab: maksafunktsiooni anallitisitulemuste vaartuste suurenemine, alaniinaminotransferaasi
aktiivsuse suurenemine, aspartaataminotransferaasi aktiivsuse suurenemine, maksaensuiimide
aktiivsuse suurenemine

*Holmab: kiirituskahjustus, naha kiirituskahjustus

" H8lmab: surmaga I8ppenud juhud

Esmaselt diagnoositud multiformne glioblastoom

Laboratoorsed tulemused

Téaheldati mielosupressiooni (neutropeenia ja trombotsiitopeenia) esinemist, mis on tsutotoksiliste
ainete, sh TMZ-i annustamist piirav toksilisus. Kui ristuvalt kombineeriti samaaegse ravi ja
monoteraapia laboratoorseid tulemusi ja kbrvalnahte, tdheldati 3. v6i 4. astme neutrofiilide haireid,
kaasa arvatud neutropeenia juhud, 8 %-I patsientidest. 3. v6i 4. astme trombotsultide haireid, kaasa
arvatud trombotsutopeenia juhud, tdheldati 14 % TMZ-i saanud patsientidest.

Taastuv vOi progresseeruv pahaloomuline glioom

Laboratoorsed tulemused

Pahaloomulise glioomi tdttu ravi saanud patsientidel esines 3. v8i 4. astme trombotsitopeeniat ja
neutropeeniat vastavalt 19 % ja 17 % juhtudest. Seet&ttu tuli haige hospitaliseerida ja/voi ravi TMZ-
iga katkestada vastavalt 8 % ja 4 % juhtudest. Mielosupressioon oli prognoositav (tavaliselt mdne
esimese tsiikli valtel, madalaima tasemega [nadiiriga] 21. p4eva ja 28. p&eva vahel), ning kiirelt
paranev, see tdhendab tavaliselt 1...2 n&dala jooksul. Kumulatiivse mielosupressiooni kohta téendeid
ei leitud. Trombotsitopeenia esinemine vdib suurendada verejooksude ohtu ja neutropeenia voi
leukopeenia esinemine vdib suurendada infektsioonide ohtu.

Sugu

Populatsiooni farmakokineetiline anallils tehti kliinilise uuringu kohta, kus osales 101 naispatsienti ja
169 meespatsienti, kelle neutrofiilide madalaim tase [nadiir] oli teada ning 110 naispatsienti ja

174 meespatsienti, kelle trombotsudtide madalaim tase oli teada. Esimeses ravitsiiklis tdheldati naistel
4. astme neutropeenia (neutrofiilide koguarv < 0,5 x 10%/1) ning trombotsiitopeenia (< 20 x 10%1)
sagedamat esinemist vorreldes meestega, vastavalt 12 % vs 5 % ning 9 % vs 3 %. 400 retsidiveerunud
pahaloomulise glioomiga patsientide hulgas esines esimeses ravitsiiklis 4. astme neutropeeniat 8 %
naistest vs 4 % meestest ning 4. astme trombotsiitopeeniat 8 % naistest vs 3 % meestest. 288-I
esmaselt diagnoositud multiformse glioblastoomiga patsiendil labiviidud uuringus tdheldati esimeses
ravitstklis 4. astme neutropeeniat 3 % naistest vs 0 % meestest ning 4. astme trombotsiitopeeniat 1 %
naistest vs 0 % meestest.

Lapsed
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Suukaudset TMZ-i on uuritud ajutiive taastuva glioomiga vdi taastuva kdrgema astme astrotstitoomiga
(3...18-aastastel) lapspatsientidel annustamisreZziimiga, kus ravimit manustati viiel jarjestikusel paeval
iga 28 péeva jarel. Kuigi andmeid on piiratult, eeldatakse, et taluvus lastel on sama mis téiskasvanutel.
TMZ-i ohutus alla 3-aastastel lastel ei ole tdestatud.

Voimalikest kdrvaltoimetest teatamine

Ravimi vBimalikest kdrvaltoimetest on oluline teatada ka pérast ravimi magiloa véljastamist. See
vBimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdotajatel palutakse kbigist vGimalikest
kdrvaltoimetest teatada riikliku teavitamissusteemi (vt V _lisa) kaudu.

4.9 Uleannustamine

Kliiniliselt on patsientidel hinnatud annuseid 500, 750, 1 000 ja 1 250 mg/m? (tsukli koguannus

5 péeva jooksul). Annusest sdltuv toksilisus oli hematoloogiline ja jalgitav kdigi annustega, sealjuures
suuremate annuste korral oodatavalt &gedamal kujul. Uhe patsiendi poolt manustatud tileannus

10 000 mg (Uhe tsukli koguannus 5 paeva jooksul) pdhjustas kérvaltoimetena pantsitopeeniat,
pureksiat, mitmete organite puudulikkust ja surma. Teatatud on ka patsientidest, kes on manustanud
soovitatud annust kauem kui 5 ravipaeva (kuni 64 paeva) ning neil juhtudel on teatatud
kdrvaltoimetest, sealhulgas luuidi supressioon kas koos infektsiooniga v@i ilma, mis mdnedel juhtudel
oli tdsine ja pikaajaline ning I6ppes surmaga. Uleannustamise korral on soovitatav labi viia
hematoloogiline kontroll. Vastavalt vajadusele rakendada tldisi toetavaid meetmeid.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodinaamilised omadused
Farmakoterapeutiline riilhm: kasvajavastased ained, teised alkidlivad ained. ATC-kood: LO1A X 03.

Toimemehhanism

Temosolomiid on triaseen, mis labib fusioloogilise pH-véartuse juures kiire keemilise muundumise
aktiivseks toimeaineks monometudltriasenoimidasoolkarboksamiid (monomethyl triazenoimidazole
carboxamide, MTIC). Arvatakse, et MTIC-i tsiitotoksiline toime seisneb peamiselt guaniini
alktitllimises O°-positsioonis ning lisaks ka N’-positsioonis. Tekkivad tsiitotoksilised kahjustused on
téendoliselt tingitud metliuljaagi vigasest reparatsioonist.

Kliiniline efektiivsus ja ohutus

Esmaselt diagnoositud multiformne glioblastoom

Kokku randomiseeriti 573 patsienti saama kas TMZ-i ja RT-d (n = 287) vGi ainult RT-d (n = 286).
Patsiendid, kes said TMZ-i ja RT-d (RT riihm) said samal ajal TMZ-i (75 mg/m?) {iks kord péevas,
alustades RT esimesest péevast kuni selle viimase paevani, 42 péeva jooksul (maksimaalselt

49 péeva). Sellele jargnes 4 nadalat parast RT 18ppu monoteraapia TMZ-iga (150...200 mg/m?) iga
28-paevase tsukli 1...5. paeval kokku kuni 6 tstkli jooksul. Kontrollriihma patsiendid said ainult RT-d.
PJP profulaktika oli vajalik nii RT kui ka TMZ-i kombineeritud ravi ajal.

TMZ-i manustati elupaéstva ravimina jarelfaasis 282 patsiendist 161-le (57 %) patsiendile, kes
kuulusid ainult RT riihma ning 277 patsiendist 62-le (22 %) patsiendile, kes kuulusid TMZ-i ja
RT rihma.

Koguelulemuse riskisuhe oli 1,59 (95 % usaldusvahemik 1,33...1,91) logaritmilise astmega

p < 0,0001 TMZ-i rihma kasuks. Elulemuse eeldatav tdendosus 2 aastat vdi enam (26 % vs. 10 %) on
kdrgem RT ja TMZ-i rihmas. Esmaselt diagnoositud multiformse glioblastoomiga patsientide RT-le
TMZ-i samaaegne lisamine ning sellele jargnenud TMZ-i monoteraapia néitas statistiliselt olulist
uldise elulemuse paranemist vorreldes ainult RT-d saanutega (joonis 1).
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Joonis 1. Kaplani-Meieri tldise elulemuse kdver (ravikavatsuslikul populatsioonil)

Kliinilise uuringu tulemused olid erinevad ndrga joudlusastmega (performance status, PS) patsientide
alamriihmas (WHO PS = 2, n = 70), milles uldine elulemus ja aeg haiguse progressioonini olid
sarnased mélemas uuringuriihmas. Siiski, Uhtki nimetatud patsientide alamrihmale mittevastuvdetavat
riski ei ilmnenud.

Taastuv vOi progresseeruv pahaloomuline glioom

Kirurgilise ravi v8i RT jargselt progresseerunud voi retsidiveerunud multiformse glioblastoomiga
patsientide (Karnofsky performance status, KPS, Karnofsky jéudlusaste > 70) kliinilise efektiivsuse
andmed pohinevad kahel kliinilisel suukaudse TMZ-iga labiviidud uuringul. Uks oli 138 patsiendiga
(29 % varasema keemiaravi kogemusega) mittevordlev Kliiniline uuring ning teine TMZ vs.
prokarbasiini randomiseeritud aktiivselt kontrollitud uuring, mis h6lmas 225 patsienti (67 % saanud
eelnevalt nitrosouureal p&hinevat keemiaravi). Mdlemas uuringus oli esmaseks tulemusnaitajaks
progressioonivaba elulemus MRI-uuringu tulemuse vdi neuroloogilise seisundi halvenemise pdhjal.
Mittevordlevas uuringus oli progressioonivaba elulemus 6 kuu méddudes 19 %, keskmine
progressioonivaba elulemus oli 2,1 kuud ja keskmine Gldine elulemus 5,4 kuud. Objektiivse
ravivastuse méaar oli MRI-uuringute pdhjal 8 %.

Randomiseeritud aktiivse kontrolliga uuringus oli TMZ-i 6 kuu progressioonivaba elulemus oluliselt
suurem kui prokarbasiinil: vastavalt 21 % vs. 8 % (hii-ruudu p-vaartus = 0,008). Keskmine
progressioonivaba elulemus oli vastavalt 2,89 ja 1,88 kuud (logaritmilise astaku p-vaartus = 0,0063).
Keskmine elulemus oli TMZ-i ja prokarbasiiniga vastavalt 7,34 ja 5,66 kuud (logaritmilise astaku
p-vaartus = 0,33). 6 kuu moéddudes oli elus olevate patsientide osakaal TMZ-i riilhmas oluliselt suurem
(60 %) vorreldes prokarbasiini rihmaga (44 %) (hii-ruudu p-vaartus = 0,019). Varasema keemiaravi
kogemusega patsientidel taheldati kliinilist tulemuslikkust neil, kellel oli KPS > 80.

Nii neuroloogilise staatuse halvenemist kui ka jéudlusastme vahenemist (KPS < 70 v8i vahemalt
30-punktiline vdhenemine) ajas kirjeldavate andmete pdhjal olid TMZ-i tulemused vdrreldes
prokarbasiiniga paremad. Progresseerumise mediaanvaartus haigusel nimetatud néitajateni TMZ-i
rihmas oli 0,7...2,1 kuud hiljem kui prokarbasiinil (logaritmilise astaku p-vaartus = < 0,01...0,03).

Taastuv anaplastiline astrotsiitoom

Mitmekeskusega ajas ettesuunatud Il faasi kliinilises uuringus, kus hinnati suukaudse TMZ-i ohutust
ja efektiivsust anaplastilise astrotsiitoomiga patsientide ravis haiguse esmasel retsidiveerumisel, oli
6 kuu progressioonivaba elulemus 46 %. Keskmine progressioonivaba elulemus oli 5,4 kuud.
Keskmine Gldine elulemus oli 14,6 kuud. Ravikavatsusliku populatsiooni analtisil (n = 162) oli
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ravivastus tsentraalse retsensendi hinnangul 35 % (13 téieliku ja 43 osalise vastusega). 43 patsiendil
téheldati haiguse stabiliseerumist. 6-kuuline tlsistustevaba elulemus oli ravikavatsuslikus
populatsioonis 44 % ja keskmine tisistustevaba elulemus 4,6 kuud, mis sarnanes progressioonivaba
elulemust kirjeldavate tulemustega. NGuetele vastavas histoloogilise uuringu populatsioonis olid
tulemused efektiivsuse osas sarnased. Radioloogiliselt objektiivse vastuse saamine voi
progressioonivaba staatuse sdilitamine oli tugevalt seotud elukvaliteedi sdilitamise vGi paranemisega.

Lapsed

Suu kaudu manustatavat TMZ-i on ajutlive taastuva glioomiga voi taastuva raskekujulise
astrotsiitoomiga lastel (vanus 3...18 aastat) uuritud annustamisskeemiga, kus ravimit manustati
5 06péeva jooksul iga 28 topaeva jarel. TMZ-i talutavus sarnaneb taiskasvanutel tdheldatuga.

5.2 Farmakokineetilised omadused

TMZ hidrolldsub spontaanselt flisioloogilise pH tingimustes esmalt aktiivseks
3-metiul-(triaseen-1-0ul)imidasool-4-karboksamiidiks (MTIC). MTIC hidroliiisub spontaanselt
5-amino-imidasool-4-karboksamiidiks (5-amino-imidazole-4-carboxamide, AIC), mis on teadaolevalt
puriinide ja nukleiinhapete biosunteesi vahesaadus, ja metudlhudrasiiniks, mis arvatakse olevat
aktiivne alkuleeriv ihend. MTIC-i tsutotoksilisus arvatakse esmaselt pohinevat DNA alkiulimisel,
peamiselt guaniini O°- ja N’-positsioonis. Mis puutub TMZ-i AUC-i, siis MTIC-i ja AIC-i toime on
vastavalt ligikaudu 2,4 % ja 23 %. In vivo on MTIC-i poolvéartusaeg t;,, sarnane TMZ-i omaga —

1,8 tundi.

Imendumine

Pérast suukaudset manustamist tdiskasvanud patsientidele imendub TMZ kiiresti — maksimaalne
kontsentratsioon vdib saabuda juba 20 minutit parast annuse manustamist (keskmine aeg

0,5...1,5 tundi). Pérast **C-margistatud TMZ-i suukaudset manustamist oli **C keskmine eritumine
véljaheitega 7 péeva jooksul 0,8 %, mis annab tunnistust tdielikust imendumisest.

Jaotumine

TMZ-i seondumine plasmavalkudega on vdhene (10 %...20 %), mistdttu eeldatavasti ei esine
koostoimeid preparaatidega, mille seondumine plasmavalkudega on suur.

Inimestel 1&bi viidud positronemissioontomograafia uuringud ja prekliinilised andmed viitavad sellele,
et TMZ 1&bib kiiresti hematoentsefaalbarjadri ning on méaratav tserebrospinaalvedelikus.
Penetratsioon tserebrospinaalvedelikku sedastati tihel patsiendil; TMZ-i ekspositsioon
tserebrospinaalvedelikus oli AUC-i pdhjal ligikaudu 30 % plasmasisaldusest, mis on kooskdlas ka
loomkatsete andmetega.

Eritumine

Plasma poolvaartusaeg (t1,) on ligikaudu 1,8 tundi. **C peamiseks eritusteeks on neerud. Pérast
suukaudset manustamist esineb 24 tunni jooksul 5 %...10 % annusest uriinis muutumatuna, Glejaanu
eritub aga temosolomiidhappena, 5-aminoimidasool-4-karboksamiidina (AIC) voi tuvastamata
polaarsete metaboliitidena.

Plasmasisaldused suurenevad annusest soltuvalt. Plasmakliirens, jaotusruumala ja poolvaartusaeg ei
olene annusest.

Eripopulatsioonid

Populatsioonil pdhineva TMZ-i farmakokineetika analliisist selgus, et TMZ-i plasmakliirens ei
s6ltunud vanusest, neerufunktsioonist ega tubakatarvitamisest. Omaette farmakokineetilises uurimuses
olid kerge v6i md6duka maksapuudulikkusega patsientide plasma farmakokineetilised profiilid
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sarnased normaalse maksafunktsiooniga patsientidel taheldatuga.

AUC-i védartused lastel olid kdrgemad kui tdiskasvanud patsientidel; sellele vaatamata oli nii laste kui
ka tdiskasvanud patsientide maksimaalseks talutavaks annuseks 1000 mg/m? tsukli kohta.

5.3  Prekliinilised ohutusandmed

Rottidel ja koertel viidi labi Uhe tsiikli (5-péevane annustamine, 23 paeva ravivaba), 3 ja 6 tsukli
toksilisuse uurimused. Esmasteks toksilisuse sihtorganiteks olid luuidi, lumforetikulaarne siisteem,
munandid, mao-sooletrakt; suuremate annuste korral (mis olid surmavad 60 %...100 % uuritud
rottidele ja koertele) taheldati reetina taandarengut. Enamik toksilistest toimetest oli p6drduva
iseloomuga, vélja arvatud isasloomade reproduktiivsusteemis avaldunud kdrvaltoimed ja reetina
taandareng. Sellele vaatamata ei peetud nimetatud leidu Kliiniliselt oluliseks, sest reetina taandarengut
pdhjustavad annused olid surmavad ning samuti ei ole Kliinilistes uuringutes vorreldavat toimet
téheldatud.

TMZ on embruotoksiline, teratogeenne ja genotoksiline alkitliv preparaat. TMZ on rotile ja koerale
toksilisem kui inimesele, samuti vastab Kliiniline annus ligikaudselt rottide ja koerte minimaalsele
surmavale annusele. Toksilisuse tundlikuks indikaatoriks paistab olevat leukotstiltide ja
trombotsuitide annusest sdltuv vahenemine. Rottide 6-tsuklilises uurimuses téheldati mitmeid
kasvajaid, sealhulgas rinnandarme kartsinoome, naha keratokantoomi ja basaalrakulist adenoomi,
samas ei taheldatud koertel 18bi viidud uurimustes ei kasvajaid ega ka kasvajaeelseid muutusi. Rotid
paistavad TMZ-i onkogeensete toimete suhtes eriti tundlikud olevat — esimeste kasvajate esinemist
taheldati 3 kuu jooksul alates annustamise algusest. See latentsiperiood on isegi alkiililiva preparaadi
kohta vaga luhike.

Amesi/salmonella ja inimese perifeerse vere limfotsiutide kromosoomiaberratsiooni testid andsid
positiivse mutageense tulemuse.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu

Kapsli sisu

veevaba laktoos

A-tulpi naatriumtarklisglikolaat
kolloidne veevaba rénidioksiid
viinhape

steariinhape

Kapsli imbris

zelatiin
titaandioksiid (E 171)

Trukitint

Temomedac 5 mg kdvakapslid

Sellak

propuleenglikool

titaandioksiid (E 171)

kollane raudoksiid (E 172)
indigokarmiin Aluminium Lake (E 132)
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Temomedac 20 mg kdvakapslid

Sellak

propuleenglikool

titaandioksiid (E 171)

paikeseloojangukollane FCF Aluminium Lake (E 110)

Temomedac 100 mg kdvakapslid
Sellak

propuleenglikool

punane raudoksiid (E 172)
kollane raudoksiid (E 172)
titaandioksiid (E 171)

Temomedac 140 mg kdvakapslid

Sellak

propuleenglikool

indigokarmiin Aluminium Lake (E 132)

Temomedac 180 mg kdvakapslid
Sellak

propuleenglikool

punane raudoksiid (E 172)

Temomedac 250 mg kdvakapslid
Sellak

must raudoksiid (E 172)
propuleenglikool

6.2 Sobimatus

Ei kohaldata.

6.3 Kdlblikkusaeg

3 aastat.

6.4  Sailitamise eritingimused

Hoida temperatuuril kuni 30 °C.

Hoida originaalpudelis niiskuse eest kaitstult.

Hoida pudel tihedalt suletuna.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

Oranzkollased klaaspudelid valge lastekindla poliipropiileenkorgiga, mis on varustatud poliictiileenist

sisetihendiga, sisaldavad 5 voi 20 kapslit.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miugil.

6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi havitamiseks ja kasitlemiseks

Kapsleid mitte avada. Kapsli kahjustumisel valtida selles sisalduva pulbri sattumist nahale voi
limaskestale. Temomedaci kokkupuutumisel naha vdi limaskestaga pesta vastavat piirkonda kohe ning

pbhjalikult seebi ja veega.

Patsientidel tuleb soovitada hoida kapsleid laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas, eelistatult
lukustatud kapis. Juhuslik sissevdtmine v@ib olla lastele surmav.

16



Kasutamata ravimpreparaat voi jadtmematerjal tuleb havitada vastavalt kohalikele nGuetele.

7. MUUGILOA HOIDJA

medac

Gesellschaft fur klinische Spezialpraparate mbH
Theaterstr. 6

22880 Wedel

Saksamaa

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/09/605/001-012

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV
Miugiloa esmase véljastamise kuupdev: 25. jaanuar 2010.

Muitigiloa viimase uuendamise kuupéev: 18. juuli 2014.

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Tapne teave selle ravimpreparaadi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel
http://www.ema.europa.eu.
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11 LISA

RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST
VASTUTAV(AD) TOOTJA(D)

HANKE- JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD
MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED

RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE
KASUTAMISE TINGIMUSED JA PIIRANGUD
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A.  RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST VASTUTAV(AD)
TOOTJA(D)

Ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest vastutava tootja nimi ja aadress

medac

Gesellschaft fur klinische Spezialpraparate mbH

Theaterstr. 6

22880 Wedel

Saksamaa

B. HANKE-JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

Piiratud tingimustel véljastatav retseptiravim (vt I lisa: Ravimi omaduste kokkuvote, 18ik 4.2).

C. MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED
. Perioodilised ohutusaruanded
No6uded asjaomase ravimi perioodiliste ohutusaruannete esitamiseks on satestatud direktiivi

2001/83/EU artikli 107¢ punkti 7 kohaselt liidu kontrollpaevade loetelus (EURD loetelu) ja iga
hilisem uuendus avaldatakse Euroopa ravimite veebiportaalis.

D. RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTHIVSE KASUTAMISE TINGIMUSED JA
PIIRANGUD

. Riskijuhtimiskava

Ei kohaldata.
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11 LISA

PAKENDI MARGISTUS JA INFOLEHT
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A. PAKENDI MARGISTUS
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Temomedac 5 mg kbvakapslid
temosolomiid

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga kdvakapsel sisaldab 5 mg temosolomiidi.

3. ABIAINED

Sisaldab laktoosi. Vt lisateavet pakendi infolehest.

4, RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

5 kbvakapslit
20 kdvakapslit

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Suukaudne.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas, eelistatult lukustatud kapis. Juhuslik sissev&tmine
vGBib olla lapsele surmav.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Tsutotoksiline.
Arge avage, purustage ega narige kapsleid. Neelake tervena. Kapsli purunemisel valtige kontakti naha,
silmade v@i ninaga.

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP
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‘ 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 30 °C.
Hoida originaalpudelis niiskuse eest kaitstult.
Hoida pudel tihedalt suletuna.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

Kasutamata ravimpreparaat voi jaddtmematerjal tuleb hdvitada vastavalt kohalikele nduetele.

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

medac

Gesellschaft fur klinische Spezialpraparate mbH
Theaterstr. 6

22880 Wedel

Saksamaa

12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/09/605/001
EU/1/09/605/002

13.  PARTII NUMBER

Lot

14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

Retseptiravim.

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Temomedac 5 mg

| 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-v6tkood

<Lisatud on 2D-vodtkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.>
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18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Temomedac 20 mg kdvakapslid
temosolomiid

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga kdvakapsel sisaldab 20 mg temosolomiidi.

3. ABIAINED

Sisaldab laktoosi ja toiduvérvi péikseloojangukollane FCF (E 110). Vt lisateavet pakendi infolehest.

4, RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

5 kbvakapslit
20 kdvakapslit

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Suukaudne.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas, eelistatult lukustatud kapis. Juhuslik sissev&tmine
vGBib olla lapsele surmav.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Tsutotoksiline.
Arge avage, purustage ega narige kapsleid. Neelake tervena. Kapsli purunemisel valtige kontakti naha,
silmade v@i ninaga.

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP
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‘ 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 30 °C.
Hoida originaalpudelis niiskuse eest kaitstult.
Hoida pudel tihedalt suletuna.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

Kasutamata ravimpreparaat voi jaddtmematerjal tuleb hdvitada vastavalt kohalikele nduetele.

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

medac

Gesellschaft fur klinische Spezialpraparate mbH
Theaterstr. 6

22880 Wedel

Saksamaa

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/09/605/003
EU/1/09/605/004

13.  PARTII NUMBER

Lot

14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

Retseptiravim.

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Temomedac 20 mg

| 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-v6tkood

<Lisatud on 2D-vodtkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.>
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18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Temomedac 100 mg kdvakapslid
temosolomiid

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga kdvakapsel sisaldab 100 mg temosolomiidi.

3. ABIAINED

Sisaldab laktoosi. Vt lisateavet pakendi infolehest.

4, RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

5 kbvakapslit
20 kdvakapslit

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Suukaudne.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas, eelistatult lukustatud kapis. Juhuslik sissevGtmine
vGBib olla lapsele surmav.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Tsutotoksiline.
Arge avage, purustage ega narige kapsleid. Neelake tervena. Kapsli purunemisel valtige kontakti naha,
silmade v@i ninaga.

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP
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‘ 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 30 °C.
Hoida originaalpudelis niiskuse eest kaitstult.
Hoida pudel tihedalt suletuna.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

Kasutamata ravimpreparaat voi jaddtmematerjal tuleb hdvitada vastavalt kohalikele nduetele.

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

medac

Gesellschaft fur klinische Spezialpraparate mbH
Theaterstr. 6

22880 Wedel

Saksamaa

12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/09/605/005
EU/1/09/605/006

13.  PARTII NUMBER

Lot

14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

Retseptiravim.

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Temomedac 100 mg

| 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-v6tkood

<Lisatud on 2D-vodtkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.>
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18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Temomedac 140 mg kdvakapslid
temosolomiid

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga kdvakapsel sisaldab 140 mg temosolomiidi.

3. ABIAINED

Sisaldab laktoosi. Vt lisateavet pakendi infolehest.

4, RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

5 kbvakapslit
20 kdvakapslit

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Suukaudne.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas, eelistatult lukustatud kapis. Juhuslik sissev&tmine
vGBib olla lapsele surmav.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Tsutotoksiline.
Arge avage, purustage ega narige kapsleid. Neelake tervena. Kapsli purunemisel valtige kontakti naha,
silmade v@i ninaga.

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP
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‘ 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 30 °C.
Hoida originaalpudelis niiskuse eest kaitstult.
Hoida pudel tihedalt suletuna.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

Kasutamata ravimpreparaat voi jaddtmematerjal tuleb hdvitada vastavalt kohalikele nGuetele.

11.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

medac

Gesellschaft fur klinische Spezialpraparate mbH
Theaterstr. 6

22880 Wedel

Saksamaa

12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/09/605/007
EU/1/09/605/008

13.  PARTII NUMBER

Lot

14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

Retseptiravim.

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Temomedac 140 mg

| 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-v6tkood

<Lisatud on 2D-vodtkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.>

32



18.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Temomedac 180 mg kdvakapslid
temosolomiid

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga kdvakapsel sisaldab 180 mg temosolomiidi.

3. ABIAINED

Sisaldab laktoosi. Vt lisateavet pakendi infolehest.

4, RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

5 kbvakapslit
20 kdvakapslit

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Suukaudne.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas, eelistatult lukustatud kapis. Juhuslik sissev&tmine
vGBib olla lapsele surmav.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Tsutotoksiline.
Arge avage, purustage ega narige kapsleid. Neelake tervena. Kapsli purunemisel valtige kontakti naha,
silmade v@i ninaga.

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP
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‘ 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 30 °C.
Hoida originaalpudelis niiskuse eest kaitstult.
Hoida pudel tihedalt suletuna.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

Kasutamata ravimpreparaat voi jaddtmematerjal tuleb hdvitada vastavalt kohalikele nduetele.

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

medac

Gesellschaft fur klinische Spezialpraparate mbH
Theaterstr. 6

22880 Wedel

Saksamaa

12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/09/605/009
EU/1/09/605/010

13.  PARTII NUMBER

Lot

14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

Retseptiravim.

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Temomedac 180 mg

| 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-v6tkood

<Lisatud on 2D-vodtkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.>

| 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Temomedac 250 mg kdvakapslid
temosolomiid

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga kdvakapsel sisaldab 250 mg temosolomiidi.

3. ABIAINED

Sisaldab laktoosi. Vt lisateavet pakendi infolehest.

4, RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

5 kbvakapslit
20 kdvakapslit

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Suukaudne.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas, eelistatult lukustatud kapis. Juhuslik sissevGtmine
vGBib olla lapsele surmav.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Tsutotoksiline.
Arge avage, purustage ega narige kapsleid. Neelake tervena. Kapsli purunemisel valtige kontakti naha,
silmade v@i ninaga.

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

37



‘ 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 30 °C.
Hoida originaalpudelis niiskuse eest kaitstult.
Hoida pudel tihedalt suletuna.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

Kasutamata ravimpreparaat voi jaddtmematerjal tuleb hdvitada vastavalt kohalikele nduetele.

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

medac

Gesellschaft fur klinische Spezialpraparate mbH
Theaterstr. 6

22880 Wedel

Saksamaa

12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/09/605/011
EU/1/09/605/012

13.  PARTII NUMBER

Lot

14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

Retseptiravim.

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Temomedac 250 mg

| 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-v6tkood

<Lisatud on 2D-vodtkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.>
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18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

PUDELI ETIKETT

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Temomedac 5 mg kbvakapslid
temosolomiid
Suukaudne.

2. MANUSTAMISVIIS

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

3.  KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

5 kdvakapslit
20 kdvakapslit

6. MUU
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

PUDELI ETIKETT

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Temomedac 20 mg kdvakapslid
temosolomiid
Suukaudne.

2. MANUSTAMISVIIS

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

3.  KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

5 kdvakapslit
20 kdvakapslit

6. MUU
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

PUDELI ETIKETT

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Temomedac 100 mg kdvakapslid
temosolomiid
Suukaudne.

2. MANUSTAMISVIIS

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

3.  KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

5 kdvakapslit
20 kdvakapslit

6. MUU
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

PUDELI ETIKETT

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Temomedac 140 mg kdvakapslid
temosolomiid
Suukaudne.

2. MANUSTAMISVIIS

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

3.  KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

5 kdvakapslit
20 kdvakapslit

6. MUU
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

PUDELI ETIKETT

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Temomedac 180 mg kdvakapslid
temosolomiid
Suukaudne.

2. MANUSTAMISVIIS

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

3.  KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

5 kdvakapslit
20 kdvakapslit

6. MUU
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

PUDELI ETIKETT

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Temomedac 250 mg kdvakapslid
temosolomiid
Suukaudne.

2. MANUSTAMISVIIS

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

3.  KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

5 kdvakapslit
20 kdvakapslit

6. MUU
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B. PAKENDI INFOLEHT
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Pakendi infoleht: teave kasutajale

Temomedac 5 mg kdvakapslid
Temomedac 20 mg kdvakapslid
Temomedac 100 mg kdvakapslid
Temomedac 140 mg kdvakapslid
Temomedac 180 mg kdvakapslid
Temomedac 250 mg kdvakapslid

temosolomiid (temozolomidum)

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

. Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

. Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinifega.

. Ravim on valja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

. Kui teil tekib tkskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega.

Korvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.
Infolehe sisukord

Mis ravim on Temomedac ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Temomedaci vétmist

Kuidas Temomedaci votta

Vaimalikud kdrvaltoimed

Kuidas Temomedaci séilitada

Pakendi sisu ja muu teave

ocourLNE

1. Mis ravim on Temomedac ja milleks seda kasutatakse
Temomedac sisaldab toimeainet nimega temosolomiid. See on kasvajavastane aine.

Temomedaci kasutatakse teatud ajukasvajate raviks:

. taiskasvanutel esmakord diagnoositud multiformse glioblastoomi korral. Temomedaci
kasutatakse esmalt kombinatsioonis Kiiritusraviga (samaaegse ravi faas) ning sellele
jargnevaks monoteraapiaks (ravi monoteraapia faas).

. 3 aastastel ja vanematel lastel ning taiskasvanud patsientidel pahaloomulise glioomi korral,
naiteks nagu multiformne glioblastoom v@i anaplastiline astrotsitoom. Temomedaci kasutatakse
nende kasvajate korral, kui need uuesti tekivad vdi standardravi jérel progresseeruvad.

2. Mida on vaja teada enne Temomedaci vétmist

Temomedaci ei tohi votta

. kui olete temosolomiidi vdi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 18igus 6) suhtes
allergiline.
. kui teil on olnud allergiline reaktsioon dakarbasiini (vahivastane ravim, mida monikord

kutsutakse DTIC-ks) suhtes. Allergilise reaktsiooni nahtude hulka kuuluvad kihelustunne,
hingeldus vai vilistav hingamine, ndo, huulte, keele v6i kori turse.

. kui teatud tiupi vererakkude hulk on oluliselt véhenenud (mielosupressioon), nagu valgete
vererakkude ja vereliistakute hulk. Need vererakud on olulised infektsioonidega v@itlemises ja
korrektses vere hulibimises. Teie arst analtiiisib enne ravi alustamist teie verd, et teha kindlaks,
kas teil on vajalikul hulgal nimetatud vererakke.
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Hoiatused ja ettevaatusabindud

Enne Temomedaci vBtmist pidage nbu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega,

. kuna teid tuleb tdhelepanelikult jalgida raskekujulise pdletiku tekkimise suhtes, mida
nimetatakse Pneumocystis jirovecii pneumooniaks (PJP). Kui teil on esimest korda diagnoositud
multiformne glioblastoom, vGite te saada Temomedaci 42-péevase raviskeemi alusel
kombineeritult kiiritusraviga. Sellisel juhul kirjutab teie arst lisaks valja ka ravimi, mis aitab dra
hoida seda tutpi kopsup6letiku (PJP) teket.

. kui teil on kunagi olnud vdi vOib praegu olla B-hepatiidi infektsioon, sest Temomedac vdib
muuta B-hepatiidi uuesti aktiivseks, mis vGib mdnedel juhtudel I6ppeda surmaga. Enne ravi
alustamist kontrollivad arstid oma patsiente hoolikalt selle infektsiooni nahtude suhtes.

. kui teil on vaike punaste vererakkude (aneemia), valgeliblede ja vereliistakute arv vdi teil on
probleeme verehutibimisega enne ravi algust voi kui need tekivad ravi kestel. Teie rarst v0ib
otsustada ravimi annust vahendada, ravi katkestada, peatada v6i muuta. Vajalikuks v8ib osutuda
ka mdni muu ravi. Mdningatel juhtudel v8ib osutuda vajalikuks Temomedaciga ravi I8petamine.

. teie seisundi jalgimiseks uuritakse ravi ajal sageli teie verd, et néha Temomedaci toimet teie
vererakkudele.

. kuna teil voib olla vaike risk teiste vererakkude muutuste tekkeks, sealhulgas leukeemia.

. kui teil esineb iiveldust (seedekulglaga seotud halb enesetunne) ja/vGi oksendamist, mis on
Temomedaci vdga sageli esinevateks kdrvaltoimeteks (vt 16ik 4), vBib teie arst teile vélja
kirjutada ravimi, mis aitab oksendamist véltida (antiemeetiline ravim).

. Kui te oksendate sageli enne ravi vGi selle kestel, pidage nGu oma arstiga oksendamise kontrolli
alla saamise ning Temomedaci votmiseks parima aja leidmise osas. Kui te pérast annuse
sissevotmist oksendate, drge votke teist annust samal paeval.

. kui teil tekib palavik v8i muud infektsioonistimptomid, vdtke otsekohe arstiga tihendust.

. kui olete Ule 70 aastane, vdivad teil kergemini tekkida infektsioonid, verevalumid voi
verejooksud.

. kui teil on maksa- vdi neeruprobleemid, tuleb Temomedaci annust teie jaoks kohandada.

Lapsed ja noorukid
Arge andke seda ravimit alla 3-aastastele lastele, sest seda ei ole uuritud. Temomedaci vdtnud tle
3 aasta vanuste patsientide kohta on andmeid piiratult.

Muud ravimid ja Temomedac
Teatage oma arstile vOi apteekrile, kui te votate voi olete hiljuti votnud voi kavatsete votta mis tahes
muid ravimeid.

Rasedus, imetamine ja viljakus

Kui te olete rase v0i arvate end olevat rase vOi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi votmist
ndu oma arsti vOi apteekriga. Sest raseduse ajal ei tohi teid Temomedaciga ravida, vélja arvatud juhul,
kui see on teie arsti poolt selgelt ndidustatud.

Temomedaciga ravi ajal ning vahemalt 6 kuu jooksul parast ravi 16ppu peavad rasestumisv@imelised
naispatsiendid kasutama efektiivseid rasestumisvastaseid ettevaatusabindusid.

Temomedaci kasutamise ajal tuleb imetamine IGpetada.

Meeste viljakus

Temomedac v6ib pbhjustada pdérdumatut viljatust. Meessoost patsiendid peavad kasutama t6husat
rasestumisvastast vahendit ja mitte eostama lapsi vdhemalt 3 kuu jooksul pérast ravi 16ppu. Soovitatav
on enne ravi nBu kiisida sperma konserveerimise kohta.

Autojuhtimine ja masinatega té6tamine

Temomedac v6ib muuta teid vasinuks v6i uniseks. Sellisel juhul drge juhtige autot ja hoiduge
masinate v6i mehhanismide késitsemisest vdi jalgratta sdidust kuni olete ndinud, kuidas see ravim teid
mdjutab (vt 16ik 4).
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Temomedac sisaldab laktoosi
Temomedac sisaldab laktoosi (teatud suhkur). Kui arst on teile 6elnud, et te ei talu teatud suhkruid,
peate te enne selle ravimi kasutamist ndu pidama oma arstiga.

Temomedac sisaldab naatriumi

Ravim sisaldab vahem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi kdvakapslis, see tdhendab pdhimdtteliselt
,,naatriumivaba®.

Lisainformatsioon Temomedac 20 mg kapslite kohta

Abiainena on kapslite kestadesse lisatud toiduvérvi paikseloojangukollane FCF (E 110), mis vdib
pbhjustada allergilisi reaktsioone.

3. Kuidas Temomedac'i votta

Votke seda ravimit alati tapselt nii, nagu arst voi apteeker on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski
kindel, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

Annustamine ja ravi kestus

Teie rst madrab kindlaks Temomedaci 6ige annuse. Seda tehakse juhindudes teie pikkusest ja
kehakaalust ning sellest, kas teil on taastekkinud kasvaja ja kas te olete varem saanud keemiaravi.
Teile vBidakse anda veel Uiks ravim (antiemeetiline ravim), mis on mdeldud sissevotmiseks enne ja/voi
parast Temomedaci vtmist ning mille eesmérgiks on hoida dra voi kontrollida iiveldust ja
oksendamist.

Esimest korda diagnoositud multiformse glioblastoomiga patsiendid:

Kui te olete esmase diagnoosiga patsient, toimub teie ravi kahes faasis:

. kdigepealt ravi koos Kiiritusraviga (samaaegse ravi faas),

. millele jargneb ravi ainult Temomedaciga (ravi monoteraapia faas).

Samaaegse ravifaasi ajal alustab arst Temomedaci annusega 75 mg/m?2 (tavaparane annus). Te votate
seda annust iga péev 42 paeva (voi kuni 49 paeva) jooksul ja saate samal ajal kiiritusravi. Temomedaci
manustamise vdib edasi lukata vdi I0petada vererakkude arvu pdhjal ja selle alusel, kuidas te ravi
samaaegse ravi faasi ajal talute.

Kui kiiritusravi on 18ppenud, katkestate te ravi 4 nddalaks. See annab teie organismile vdimaluse
taastuda.

Siis alustate te monoteraapia faasi.

Temomedaci annus ja viis, kuidas seda monoteraapia faasis votate, on teistsugune. Teie arst maarab
teile tapse annuse. Selles faasis vdib olla kuni 6 raviperioodi (tsuklit). Igaliks kestab 28 paeva. Te
vOtate Temomedaci uue annusena iga tstikli 5 esimese péeva (,,annustamise péevad”) jooksul. Esmane
annus on 150 mg/m2. Seejérel olete te 23 pdeva ilma Temomedacita. See teebki kokku 28-p&evase
ravitsukli.

Pdrast 28-ndat paeva algab uus ravitsiikkel. Te votate jalle Temomedaci ks kord 60péevas 5 paeva
jooksul, millele jargneb 23 paeva ilma Temomedacita. Arst voib Temomedaci annust kohandada teie
verenditajate alusel ja selle pohjal, kuidas te ravi iga ravitstkli valtel talute.

Patsiendid, kellel on taastunud vdi siivenenud kasvaja (pahaloomuline glioom, nagu multiformne
glioblastoom v8i anaplastiline astrotsiitoom), ja kes vétavad ainult Temomedaci

Temomedaci ravitsiikkel kestab 28 paeva.
Te vOtate esimese viie paeva jooksul ainult Temomedaci. lgapéevane annus s6ltub sellest, kas te olete
eelnevalt keemiaravi saanud.

Kui te ei ole eelnevalt keemiaravi saanud, on Temomedaci esimeseks annuseks 200 mg/m? tiks kord
O0péevas 5 esimese péeva jooksul. Kui te olete varem keemiaravi saanud, on Temomedaci esimeseks
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annuseks 150 mg/mz2 (iks kord 66pdevas 5 esimese paeva jooksul.
Seejarel olete te 23 paeva ilma Temomedacita. See teebki kokku 28-paevase ravitsikli.

Pérast 28. p&eva algab uus tsiikkel. Te votate jalle Temomedaci iks kord 66pédevas 5 paeva jooksul,
millele jargneb 23 péeva ilma Temomedacita.

Enne iga ravitsuklit analiiiisitakse teie verd, et ndha, kas Temomedaci annust on vaja kohandada.
Soltuvalt vereanaliiiside tulemustest, voib arst jargmise tsiikli ajal ravimi annust muuta.

Kuidas Temomedac'i votta

Votke teile madratud Temomedaci annus sisse ks kord 6dpaevas, eelistatavalt samal ajal.

Kapslid tuleb sisse v6tta tiihja khuga; néiteks vahemalt ks tund enne hommikuséoki. Neelake kapsel
(kapslid) tervelt alla koos klaasitdie veega. Kapsleid ei tohi avada, purustada ega narida. Kui kapsel on
kahjustatud, véaltige pulbri kokkupuudet oma naha, silmade v&i ninaga. Kui teil kogemata satub natuke
pulbrit silmadesse vdi ninna, siis uhage vastavat kohta veega.

Teile vilja kirjutatud Temomedaci annuse pdhjal vdite te iga ravitsikli annustamise péeval votta mitu
kapslit, mille tugevused on erinevad (toimeaine sisaldus mg-des). Kapsli kaane varvus ja margistus on
igal tugevusel erinevad (vt alltoodud tabelit).

Tugevus Kaane varv

Temomedac 5 mg kaanel rohelise tindiga kaks triipu ning pdhiosal
rohelise tindiga ,,T 5 mg”

Temomedac 20 mg kaanel oranzi tindiga kaks triipu ning pShiosal
oranzi tindiga ,,T 20 mg”

Temomedac 100 mg kaanel roosa tindiga kaks triipu ning pdhiosal
roosa tindiga ,,T 100 mg”

Temomedac 140 mg kaanel sinise tindiga kaks triipu ning pdhiosal
sinise tindiga ,,T 140 mg”

Temomedac 180 mg kaanel punase tindiga kaks triipu ning pdhiosal
punase tindiga ,,T 180 mg”

Temomedac 250 mg kaanel musta tindiga kaks triipu ning p&hiosal
musta tindiga ,, T 250 mg”

Te peate taielikult mdistma ja meeles pidama jargmist:

. kui palju kapsleid te peate votma igal annustamise paeval. Paluge arstil v0i apteekril see iles
kirjutada (kaasa arvatud vérv),
. millised on annustamise péevad.

Enne iga uue ravitsukli algust vaadake annus koos oma arstiga (le, sest see vGib erineda eelmisest
tstiklist.

Votke Temomedaci alati tapselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage
ndu oma arsti vGi apteekriga. Ravimi vdtmisega eksimisel vbivad olla tdsised tagajarjed tervisele.

Kui te votate Temomedaci rohkem, kui ette nahtud
Kui te kogemata votsite rohkem Temomedaci kapsleid kui teile méé&ratud, p66rduge otsekohe oma
arsti, apteekri vGi meditsiinide poole.

Kui te unustate Temomedaci votta

Votke unustatud annus sisse sama péeva jooksul nii ruttu kui vdimalik. Kui méddunud on terve
o0péev, pidage ndu oma arstiga. Arge votke kahekordset annust, kui annus jai eelmisel korral vtmata,
valja arvatud arsti poolt maaratud juhtudel.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage nGu oma arsti, apteekri voi
meditsiinidega.
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4. Voimalikud kdrvaltoimed
Nagu kdik ravimid, voib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Poorduge otsekohe oma arsti poole, kui teil tekivad jargmised nahud:

. raskekujuline allergiline (ulitundlikkus) reaktsioon (nahalédve, hingeldus véi muud
hingamisraskused),

. kontrollimatu verejooks,

. haigushood (krambid),

. palavik,

. kulmavérinad,

. tBsine peavalu, mis ei méddu.

Ravi Temomedaciga vdib pdhjustada teatud vererakkude hulga vahenemist. See vdib pdhjustada
verevalumite vOi verejooksude tekkimise sagenemist, aneemiat (punaste vererakkude puudus),
palavikku ja vahenenud vastupanuvdimet nakkushaiguste suhtes. Vererakkude vahenemine on
tavaliselt lUhiajaline. M@ningatel juhtudel v3ib see pikeneda ning viia véaga tdsise aneemiavormi
(aplastilise aneemia) valjakujunemiseni. Teie arst kontrollib regulaarselt teie verepilti, et tuvastada
tikskdik milliseid muutusi ning langetab vajadusel otsuse eriravi osas. Mdnedel juhtudel vdidakse
Temomedaci annust vahendada voi ravi katkestada.

Allpool on loetletud teised teatatud kdrvaltoimed:

Véaga sagedased kdrvaltoimed (vbivad esineda ronkem kui 1 inimesel 10-st) on:
. sOdgiisu kaotus, kdneraskused, peavalu;

o oksendamine, iiveldus, kéhulahtisus, kdhukinnisus;

. I66ve, juuste valjalangemine;

. vasimus.

Sagedased kérvaltoimed (vdivad esineda kuni 1 inimesel 10-st) on:

. infektsioonid, suu infektsioonid,;

. vererakkude arvu vahenemine (neutropeenia, limfopeenia, trombotsitopeenia);
. allergiline reaktsioon;

. veresuhkrusisalduse suurenemine;

. maluhdired, depressioon, drevus, segasus, vdimetus uinuda voi kestvalt magada;

. koordinatsiooni- ja tasakaaluhdired:;

. keskendumisraskused, vaimse seisundi vdi tahelepanuvdime muutused, hajameelsus;
. pearinglus, tundlikkuse kahjustus, Kipitustunne, vappumine, maitsetundlikkuse hdired;
. osaline ndgemise kaotus, ndgemishdired, topeltndgemine, silmavalu;

. kurtus, helin kdrvus, kdrvavalu;

. verehulive kopsus vOi séartes, kdrge vererdhk;

. kopsupdletik, hingeldus, bronhiit, kéha, ninakdrvalkoobaste pdletik;

. kéhuvalu, maoarritus/korvetised, neelamisraskus;

. kuiv nahk, sligelus;

. lihaskahjustus, lihasndrkus, lihasvalud;

. valulikud liigesed, seljavalu;

. sage urineerimine, uriinipidamatus;

. palavik, gripilaadsed simptomid, valu, halb enesetunne, kiilmetushaigus voi gripp;

. vedelikupeetus, paistes jalad;

o maksaensutimide aktiivsuse suurenemine;

J kehakaalu vahenemine, kehakaalu suurenemine;

. kiirituskahjustus.

Aeg-ajalt esinevad kdrvaltoimed (vbivad esineda kuni 1 inimesel 100-st) on:

. peaaju infektsioon (herpeetiline meningoentsefaliit), sh surmaga 16ppenud juhud;
o uus voi taasaktiveerunud tstitomegaloviirusinfektsioon;
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. haavainfektsioonid;

. taasaktiveerunud B-hepatiidi viirusinfektsioon;

o teisesed vahkkasvajad, sh leukeemia;

. vererakkude arvu vahenemine (pantsutopeenia, aneemia, leukopeenia);

. nahaalused punased tapid;

. magediabeet (siimptomiteks on rohke urineerimine ja janutunne), vere vahenenud
kaaliumisisaldus;

. meeleolu kbikumised, hallutsinatsioonid;

. osaline paraliils (halvatus), I6hnatundmise muutused:;

. kuivsilmsus;

. kuulmiskahjustus, keskkdrva infektsioon;

. palpitatsioonid (oma suidamel6dkide tunnetamine), kuumahood;

. kdhu paistetus, roojapidamatus, hemorroidid, suu kuivus;

. hepatiit (maksap6letik) ja maksakahjustus (sh surmaga 18ppev maksapuudulikkus), kolestaas,
bilirubiinisisalduse suurenemine;

. villid kehal v6i suus, naha irdumine, nahal66ve, valulik nahapunetus, tugev 166ve koos
nahatursega (sh peopesadel ja jalataldadel);

. suurenenud tundlikkus péikesevalguse suhtes, urtikaaria (ndgestdbi), suurenenud higistamine,
nahavarvi muutus;

. urineerimisraskus;

. veritsus tupest, tupeéarritus, menstruatsiooni puudumine voi vererohked menstruatsioonid, valu
rinnandérmes, suguvdimetus (impotentsus);

. kiilmavarinad, ndo paistetus, keele varvuse muutus, janu, hammaste kahjustus.

Kdrvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib tkskdik milline kdrvaltoime, pidage nGu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega.
Korvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest voite ka ise
teatada riikliku teavitussusteemi (vt \/ lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi
ohutusest.

5. Kuidas Temomedaci sailitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas, eelistatult lukustatud kapis. Juhuslik
sissevOtmine vGib olla lapsele surmav.

Arge kasutage seda ravimit parast kdlblikkusaega, mis on margitud sildil ja karbil. K&Iblikkusaeg
viitab selle kuu viimasele paevale.

Hoida temperatuuril kuni 30 °C.
Hoida originaalpudelis niiskuse eest kaitstult.
Hoida pudel tihedalt suletuna.
Informeerige apteekrit, kui markate muutusi kapslite valimuses.
Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejaatmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas havitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.
6. Pakendi sisu ja muu teave
Mida Temomedac sisaldab
. Toimeaine on temosolomiid.
Temomedac 5 mg kdvakapslid: Iga kapsel sisaldab 5 mg temosolomiidi.

Temomedac 20 mg kbvakapslid: Iga kapsel sisaldab 20 mg temosolomiidi.
Temomedac 100 mg kdvakapslid: Iga kapsel sisaldab 100 mg temosolomiidi.
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Temomedac 1400 mg kdvakapslid: Iga kapsel sisaldab 140 mg temosolomiidi.
Temomedac 180 mg kdvakapslid: Iga kapsel sisaldab 180 mg temosolomiidi.
Temomedac 250 mg kdvakapslid: Iga kapsel sisaldab 250 mg temosolomiidi.

. Teised koostisosad on:
kapsli sisu:
veevaba laktoos, kolloidne veevaba rénidioksiid, A-tilpi naatriumgliikolaattarklis, viinhape,
steariinhape (vt 16ik 2 ,,Temomedac sisaldab laktoosi*).
kapsli imbris (sealhulgas triikitint):
Temomedac 5 mg kdvakapslid: Zelatiin, titaandioksiid (E 171), Sellak, propiileenglikool,
indigokarmiin Aluminium Lake (E 132), kollane raudoksiid (E 172).
Temomedac 20 mg kbvakapslid: Zelatiin, titaandioksiid (E 171), Sellak, propileengliikool,
paikeseloojangukollane FCF Aluminium Lake (E 110).
Temomedac 100 mg kdvakapslid: Zelatiin, titaandioksiid (E 171), punane raudoksiid (E 172),
Sellak, propuleengliikool ja kollane raudoksiid (E 172).
Temomedac 140 mg kdvakapslid: Zelatiin, titaandioksiid (E 171), Sellak, proptileengliikool,
indigokarmiin Aluminium Lake (E 132).
Temomedac 180 mg kdvakapslid: Zelatiin, titaandioksiid (E 171), punane raudoksiid (E 172),
Sellak, propuleengliikool.
Temomedac 250 mg kdvakapslid: Zelatiin, titaandioksiid (E 171), Sellak, proptleengliikool,
must raudoksiid (E 172).

Kuidas Temomedac valja naeb ja pakendi sisu

Temomedac 5 mg kdvakapslitel on l&bipaistmatu valge p6hiosa ja kaas, kaanel rohelise tindiga tehtud
kaks triipu ning pohiosal rohelise tindiga mérgistus ,,T 5 mg”.

Temomedac 20 mg kdvakapslitel on I&bipaistmatu valge pohiosa ja kaas, kaanel oranzi tindiga tehtud
kaks triipu ning pohiosal oranzi tindiga mérgistus ,,T 20 mg”.

Temomedac 100 mg kdvakapslitel on labipaistmatu valge pdhiosa ja kaas, kaanel roosa tindiga tehtud
kaks triipu ning pohiosal roosa tindiga margistus ,, T 100 mg”.

Temomedac 140 mg kdvakapslitel on labipaistmatu valge pdhiosa ja kaas, kaanel sinise tindiga tehtud
kaks triipu ning pdhiosal sinise tindiga mérgistus ,, T 140 mg”.

Temomedac 180 mg kdvakapslitel on labipaistmatu valge pdhiosa ja kaas, kaanel punase tindiga tehtud
kaks triipu ning pdhiosal punase tindiga margistus ,,T 180 mg”.

Temomedac 250 mg kdvakapslitel on labipaistmatu valge pdhiosa ja kaas, kaanel musta tindiga tehtud
kaks triipu ning p&hiosal musta tindiga margistus ,,T 250 mg”.

Kovakapslid suukaudseks kasutamiseks on pakendatud oranzkollasest klaasist pudelitesse, mis
sisaldavad 5 v6i 20 kapslit.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla mutgil.
Miudgiloa hoidja ja tootja

medac

Gesellschaft fur klinische Spezialpraparate mbH
Theaterstr. 6

22880 Wedel

Saksamaa

Infoleht on viimati uuendatud
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Muud teabeallikad
Téapne teave selle ravimpreparaadi kohta on kattesaadav Euroopa Ravimiameti kodulehel
http://www.ema.europa.eu.
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