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SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Temozolomide Accord 5 mg hérd hylki
Temozolomide Accord 20 mg hord hylki
Temozolomide Accord 100 mg hoérd hylki
Temozolomide Accord 140 mg hord hylki
Temozolomide Accord 180 mg hord hylki
Temozolomide Accord 250 mg hérd hylki

2. INNIHALDSLYSING

5 mqg hérd hylki
Hvert hart hylki inniheldur 5 mg teméz6lémid.

Hjéalparefni med pekkta verkun:
Hvert hart hylki inniheldur 168 mg af vatnsfrium mjolkursykri.

20 mqg hord hylki
Hvert hart hylki inniheldur 20 mg tem6z616mid.

Hjélparefni med pekkta verkun:
Hvert hart hylki inniheldur 14,6 mg af vatnsfrium mjélkursykri.

100 mg hord hylKki
Hvert hart hylki inniheldur 1200 mg tem6z61dmid.

Hjélparefni med pekkta verkun:
Hvert hart hylki inniheldur 73 mg af vatnsfrium mjolkursykri.

140 mq ho6rd hylki
Hvert hart hylki inniheldur 140 mg tem6z6ldmid.

Hjalparefni med pekkta verkun:
Hvert hart hylki inniheldur 102,2 mg af vatnsfrium mjélkursykri.

180 mg hord hylKki
Hvert hart hylki inniheldur 180 mg tem6z6lémid.

Hjalparefni med pekkta verkun:
Hvert hart hylki inniheldur 131,4 mg af vatnsfrium mjélkursykri.

250 mg hord hylki
Hvert hart hylki inniheldur 250 mg tem6z6l6mid.

Hjalparefni med pekkta verkun:
Hvert hart hylki inniheldur 182,5 mg af vatnsfrium mjélkursykri.

Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

5 mg hart hylKi

Hordu hylkin eru green/hvit hord gelatinhylki med aletruninni ,,TMZ* 4 loki og ,,5° & bol.
Hvert hylki er u.p.b. 15 mm a lengd.



20 mg hart hylki

Horou hylkin eru gul/hvit hérd gelatinhylki med aletruninni ,,TMZ* 4 loki og ,,20“ & bol.
Hvert hylki er u.p.b. 11 mm a lengd

100 mq hart hylki

Hordu hylkin eru bleik/hvit hord gelatinhylki med aletruninni ,,TMZ* 4 loki og ,,100% & bol.
Hvert hylki er u.p.b. 15 mm & lengd

140 mq hart hylKki

Horou hylkin eru gegna blé/hvit hord gelatinhylki med aletruninni ,,TMZ* 4 loki og ,,140% & bol.
Hvert hylki er u.p.b. 19 mm a lengd

180 mq hart hylki

Hordu hylkin eru dumbraud/hvit hord gelatinhylki med aletruninni ,,TMZ* a loki og ,,180° & bol.
Hvert hylki er u.p.b. 19 mm & lengd

250 mg hart hylki

Hordu hylkin eru hvit/hvit hord gelatinhylki gulu loki med med aletruninni ,,TMZ* 4 loki og ,,250“ &
bol.
Hvert hylki er u.p.b. 21 mm a lengd

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1  Abendingar

Temozolomide Accord er &tlad til medferdar a:

- fullordnum sjuklingum med nygreint margfrumna taugakimsaxli (glioblastoma multiforme)
samhlida geislamedferd og sidan sem einlyfjamedferd

- boérnum priggja ara og eldri, unglingum og fullordnum sjaklingum med illkynja tréozaxli
(glioms) eins og margfrumna taugakimsexli (glioblastoma multiforme) eda stjarnfrumnazxli af
villivaxtargerd (anaplastic astrocytoma) i heila sem hefur tekid sig upp aftur eda versnad eftir
hefdbundna medferd.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Temozolomide Accord skal eingdngu &visad af sérfreedingum med reynslu af medferd
krabbameinsexla i heila.

Gefa mé dgledistillandi lyf (sja kafla 4.4).
Skammtar

Fullordnir med nygreint margfrumna taugakimsaxli

Temozolomide Accord er gefid d&samt stadbundinni geislamedferd (samhlida fasi) og sidan i allt ad
6 einlyfjamedferdarlotum par sem temézdélomid (TMZ) er gefid eitt og sér (einlyfjafasi).

Samhlida fasi
TMZ er gefid til inntoku i skammtinum 75 mg/m? & dag i 42 daga samhlida stadbundinni
geislamedferd (60 Gy gefin i 30 skommtum). EkKi er malt med ad skammtar séu minnkadir, en tekin



er akvordun vikulega um frest eda stédvun & gjof TMZ i samraemi vid vidmidanir um eiturahrif,

bl6dfraedileg jafnt sem 6nnur.

Halda mé& &fram med TMZ skammtinn allt 42 daga samhlida timabilid (i allt ad 49 daga) ef 6llum

eftirfarandi skilyroum er fullnagt:

o heildarfjoldi daufkyrninga (absolute neutrophil count, ANC) > 1,5 x 10%I

. blodflagnafjoldi > 100 x 10%1

o almenn vidmidun eiturahrifa sem eru ekki bloodfredileg < 1. stig (CTC) (nema fyrir hérlos,
0gledi og uppkdst).

Medan & medferd stendur a ad gera heildarblédkornatalningu vikulega. Gjof TMZ & ad rjufa

timabundid eda stddva varanlega i samhlida fasanum i samraemi vid vidmidanir um eiturahrif af

bl6dfreedilegum og 66rum toga eins og fram kemur i toflu 1.

Tafla 1. TMZ skammtahlé eda —stédvun medan &
samhlida geisla- og TMZ-medferd stendur
Eiturahrif TMZ hlé? TMZ stédvun
Heildarfjoldi daufkyrninga >0,509<1,5x10% < 0,5 x 10%I
Blédflagnafjoldi >10 og < 100 x 1091 <10 x 1091
Almenn viomidun eiturdhrifa 6nnur en
blodfraedileg 2.stig CTC 3.eda 4. stig CTC
(nema fyrir harlos, 6gledi, uppkdst)

a:  Medferd med samhlida gjof TMZ ma halda afram pegar 6llum eftirfarandi skilyrdum er fullngegt: heildar-fjoldi
daufkyrninga > 1,5 x 10%1; bl6&flagnafjoldi > 100 x 10%1; eiturahrif 6nnur en bl6dfredileg < 1. stig skv. CTC (nema
fyrir harlos, 6gledi, uppkdst)

Einlyfjafasi

Fjérum vikum eftir ad TMZ + geislamedfero samhlida fasa er lokid er TMZ gefio i allt ad

6 einlyfjamedferdarlotum. Skammtur i 1. medferdarlotu (einlyfjamedferd) er 150 mg/m?einu sinni &
dag i 5 daga og sidan 23 dagar an medferdar. Vid upphaf 2. medferdarlotu er skammtur steekkadur i
200 mg/m? ef CTC-vidmidanir um eiturahrif sem eru ekki bl6dfraedileg fyrir 1. medferdarlotu eru

< 2. stigs (nema fyrir harlos, 6gledi og uppkost), heildarfjéldi daufkyrninga(ANC) > 1,5 x 10%1 og
blodflagnafjoldi > 100 x 10%1. Hafi skammtur ekki verid steekkadur i 2. medferdarlotu, & ekki ad
staekka skammt 1 sidari medferdarlotum. Pegar buid er ad auka skammt, helst hann afram 200 mg/m? &
dag fyrstu 5 daga peirra meoferdarlota sem a eftir koma, nema ef eiturahrif koma fram. Beita &
skammtaminnkunum og —st6dvunum i einlyfjamedferdarfasa i samraemi vid toflur 2 og 3.

Medan & medferd stendur a ad mela heildarblédkornafjolda a 22. degi (21 degi eftir fyrsta skammt
TMZ). Minnka skal skammtinn eda stddva gjof i samraemi vid toflu 3.

Tafla 2. TMZ skammtagildi i einlyfjameodferd

Skammtagildi Skammtur TMZ Athugasemdir
(mg/m?/dag)
-1 100 Minnkun vegna fyrri eiturahrifa
150 Skammtur i 1. medferdarlotu
1 200 Skammtur i 2.-6. medferdarlotu an eiturdhrifa

Tafla 3. TMZ skammtaminnkun eda -stddvun medan & einlyfjamedferd stendur

Eiturahrif Minnka TMZ um Stoéova TMZ

1 skammtagildi?
Heildarfjoldi daufkyrninga < 1,0 x 10%1 Sja nedanmalsgrein b
Blodflagnafjoldi <50 x 10%1 Sja nedanmalsgrein b

Almenn vidmidun eiturahrifa (CTC)
onnur en bl6dfraedileg
(nema fyrir hérlos, 6gledi, uppkost) 3. stig skv. CTC 4. stig® skv.CTC




TMZ skammtagildi koma fram i Téflu 2.
TMZ meoferd a ad stodva ef:

skammtagildi -1 (100 mg/m?) veldur enn 6asettanlegum eiturahrifum

somu 3. stigs eiturahrif 6nnur en bl6ofredileg (nema fyrir harlos, égledi, uppkost) koma aftur fram eftir
skammtaminnkun.

e o T

Fullordnir og born 3 &ra og eldri med illkynja trodsexli sem hefur tekid sig upp aftur eda versnad:

Medferdarlota neer yfir 28 daga. Sjuklingar sem ekki hafa &dur verid i krabbameinslyfjamedfero fa
TMZ med inntoku i skammtinum 200 mg/m? einu sinni & dag fyrstu 5 dagana fylgt eftir med 23 daga
medferdarhléi (alls 28 dagar). Sjuklingar sem adur hafa verid i krabbameinslyfjamedferd, fa
byrjunarskammtinn 150 mg/m? einu sinni & dag en i annarri medferdarlotu er skammturinn aukinn i
200 mg/m? einu sinni & dag i 5 daga, ad pvi gefnu ad engin bl6dfraedileg eiturahrif séu til stadar (sja
kafla 4.4).

Sérstakir sjuklingahdpar

Born
Hja bérnum 3 &ra og eldri mé einungis nota TMZ pegar um er ad reda illkynja trédzxli (glioma) sem

hefur tekid sig upp aftur eda versnad. Reynsla af notkun hja pessum bérnum er mjog takmoérkud (sja
kafla 4.4 og 5.1). EKki hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun TMZ hja bérnum yngri en 3 ara.

Engar upplysingar liggja fyrir.

Sjuklingar med skerta lifrar- eda nyrnastarfsemi

Lyfjahvorf TMZ eru svipud hja sjoklingum med edlilega lifrarstarfsemi og peim sem eru med veega
eda midlungs skerta lifrarstarfsemi. Engar upplysingar eru til um gjof TMZ fyrir sjuklinga med
alvarlega skerta lifrarstarfsemi (Child’s Class C) eda skerta nyrnastarfsemi. Samkvemt lyfjahvarfa
eiginleikum TMZ, er éliklegt ad minnka purfi skammta hja sjuklingum med alvarlega skerta
lifrarstarfsemi eda skerta nyrnastarfsemi af einhverju tagi. Samt sem adur verdur ad geeta vartdar
pbegar TMZ er gefid pessum sjaklingum.

Aldragir

Samkveemt athugun & lyfjahvérfum hja sjuklingum 19-78 ara, hefur aldur ekki ahrif & Gthreinsun

TMZ. Hins vegar virdast eldri sjuklingar (> 70 &ra) vera i aukinni haettu & ad fa daufkyrningafaed og
bl6oflagnafeed (sja kafla 4.4).

Lyfjagjof
Gefa & Temozolomide Accord & fastandi maga.
Gleypa verdur hylkin heil med glasi af vatni og ma hvorki opna pau né tyggja.

Ef sjuklingur kastar upp eftir ad skammturinn hefur verid gefinn, skal ekki gefa annan skammt pann
daginn.

4.3 Frabendingar
Ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
Ofneaemi fyrir dacarbazini (DTIC).

Alvarleg mergbeling (sja kafla 4.4)



4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Teaekifeerissykingar og endurvirkjun sykinga

Teekifaerissykingar (til ad mynda Pneumocystis jirovecii lungnabolga) og endurvirkjun sykinga (til ad
mynda lifrarb6lga B og cytémegaldveirusyking) hafa komid fram medan & TMZ medferd stendur (sja
kafla 4.8).

Pneumocystis jirovecii lungnabélga

Synt var fram & ad sjuklingar sem fengu samhlida TMZ og geislamedferd i frumrannsékninni skv.
lI6ngu 42 daga medferdarasetluninni voru i sérstakri haettu 4 ad fa lungnabolgu af voldum Pneumocystis
jirovecii (PCP). bvi parf ad veita 6llum sjuklingum sem f&4 samhlida TMZ og geislamedferd i 42 daga
dzetluninni (ad hamarki i 49 daga) fyrirbyggjandi medferd gegn PCP, hver svo sem hvitkornafjéldinn
(lymphocyte count) er. Ef eitilfrumnafed (lymphopenia) kemur fyrir, eiga peir ad halda afram
fyrirbyggjandi medferdinni par til hvitkornafaedin hefur minnkad nidur i 1. stig eda minna.

Lungnabdlgu af véldum Pneumocystis jirovecii (PCP) geti komid oftar fram hja peim sem taka TMZ
samkvaemt lengri medferoaraztluninni. Hins vegar etti ad fylgjast naid med éllum sjaklingum sem
taka TMZ og pa sérstaklega peim sem fa stera, med tilliti til PCP burtséd fra medferdaraaetluninni.
Greint hefur verid fra daudsfollum vegna dndunarbilunar hja sjuklingum sem nota TMZ einkum pegar
pad er notad i samsettri medferd med dexametaséni eda 6drum sterum.

Lifrarb6lga B

Greint hefur verid fra lifrarb6lgu vegna endurvirkjunar lifrarb6lgu B veiru sem i nokkrum tilfellum olli
dauda. Radfera skal sig vid sérfreeding i lifrarsjakdomum &dur en medferd er hafin hja sjuklingum
sem eru jakvaedir fyrir lifrarbolgu B (par med talid peim sem eru med virkan sjukdém). Medan &
medferd stendur skal fylgjast med sjuklingum og medhondla a videigandi hatt.

Eiturverkun & lifur

Greint hefur verid fra lifrarskada p.a4 m. banvenni lifrarbilun, hja sjaklingum sem hafa fengid medferd
med TMZ (sja kafla 4.8). Adur en medferd med TMZ hefst 4 ad gera malingar & grunngildum
lifrarstarfsemi. Vio 6edlilegar nidurstddur & laeknirinn ad meta hlutfall avinnings og aheettu, par med
talid hugsanlega hattu & banveenni lifrarbilun, &0ur en medferd med tem6z4lémidi er hafin. Hja
sjuklingum sem fylgja 42 daga medferdaraztlun 4 ad endurtaka meelingar a lifrarstarfsemi pegar
medferdarlotan er halfnud. Gera a prof & lifrarstarfsemi hja éllum sjuklingum eftir hverja
medferdarlotu. Hja sjuklingum med verulega 6edlilega lifrarstarfsemi & laeknirinn ad meta hlutfall
avinnings og aheettu vid aframhaldandi medferd. Eiturverkun a lifur getur komid fram nokkrum vikum
eftir sidustu medferd med temdz4616midi eda sidar.

Heilahimnu- og heilab6lga af véldum herpesveiru

Eftir markadssetningu hafa komid fram tilvik heilahimnu- og heilab6lgu af voldum herpesveiru (b.m.t.
banveen tilvik) hja sjuklingum sem fengu TMZ dsamt geislamedferd, p.m.t. tilvik med samhlidagjof
stera.

Illkynja mein

Einnig hefur drsjaldan verid greint fra tilvikum mergmisproska og afleiddra (secondary), illkynja
breytinga p.m.t. kyrningahvitbleedi (sj4 kafla 4.8).

Ogledistillandi medferd

Mjdg algengt er ad 6gledi og uppkdst tengist TMZ.
Gefa mé dgledistillandi medferd fyrir eda eftir gjof TMZ.



Fulloronir sjaklingar med nygreint margfrumna taugakimseexli

Meelt er med fyrirbyggjandi medferd med ogledistillandi lyfjum &dur en fyrsti skammtur samhlida fasa
er gefinn og eindregid er malt med fyrirbyggjandi medferd med dgledistillandi lyfjum medan &
einlyfjamedferdarfasa stendur.

Sjuklingar med illkynja trédaxli sem hefur tekid sig upp eda versnad

Sjuklingar sem hafa fengid alvarleg uppkost (3. eda 4. stig) i fyrri medferdarlotum, purfa e.t.v.
ogledistillandi meoferd.

Rannséknanidurstodur

Sjuklingar medhdndladir med TMZ geta fengid mergbelingu, p.m.t. langvarandi blédfrumnafaed sem
getur leitt til vanmyndunarblddleysis, sem i sumum tilfellum hefur leitt til dauda. Utsetning fyrir
lyfjum sem tengjast vanmyndunarblddleysi, p.m.t. karbamazepini, fenytdini og
stlfametoxazoli/trimetoprimi getur i sumum tilfellum gert mat erfidara. Adur en lyfjagjof hefst, verda
eftirfarandi meeligildi ad vera til stadar: ANC > 1,5 x 10%1 og fj6ldi blédflagna > 100 x 10%I.
Fullkomna blddkornatalningu verdur ad fa a degi 22 (21 degi eftir fyrsta skammtinn) eda innan

48 klst. padan i fra, og vikulega par til ad ANC er > 1,5 x 10%1 og fjoldi blédflagna er > 100 x 10%1. Ef
ANC fellur nidur i < 1,0 x 1091, eda ef fjoldi blédflagna er < 50 x 10%1 i einhverri medferdarlotunni,
verdur ad minnka skammta i naestu medferdarlotu um eitt skammtagildi (sja kafla 4.2). Skammtgildi
eru: 100 mg/m?, 150 mg/m? og 200 mg/m?. Minnsti radlagdur skammtur er 100 mg/m?.

Bdrn

Engin klinisk reynsla er af notkun TMZ fyrir bérn yngri en priggja ara. Reynsla fyrir eldri born og
unglinga er mjog takmorkud (sjé kafla 4.2 og 5.1).

Aldradir sjuklingar (> 70 ara)

Eldri sjuklingum virdist haettara vid daufkyrningafeed (neutropenia) og bléoflagnafaed en yngri
sjuklingum. bess vegna parf ad gaeta sérstakrar vartdar pegar TMZ er gefid dldrudum sjaklingum.

Konur

Konur sem geta ordid pungadar verda ad nota érugga getnadarvorn til ad koma i veg fyrir pungun
medan & medferd med TMZ stendur og i a.m.k. 6 manudi eftir ad medferd lykur.

Karlmenn

Karlménnum sem f& TMZ skal radlagt ad geta ekki born i a.m.k. 3 manudi eftir sidasta skammt og
leita rddgjafar um frystingu & sadi adur en medferd hefst (sja kafla 4.6).

Laktosi

Lyfid inniheldur laktdsa. Sjuklingar med arfgengt galaktosadpol, algjoran laktasaskort eda
glukosa-galaktdsa vanfrasog, sem er mjog sjaldgeeft, skulu ekki nota lyfio.

Natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverju hylki, p.e.a.s. er sem nast natriumlaust.

4.5  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

[ sjalfstaedri 1. stigs rannsokn olli gjof TMZ med ranitidini ekki breytingum & frasogi tem6zlomids
eda Utsetningu fyrir virka umbrotsefni pess, monometyl triazendimidazol carboxamid (MTIC).
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Inntaka TMZ med faedu veldur 33 % leekkun & Crax 09 9 % leekkun & flatarmali undir blédpéttniferli
(AUC). bar sem ekki er haegt ad utiloka ad breyting & Cmax sé kliniskt markteek, skal ekki gefa
Temozolomide Accord med faedu.

Samkveaemt greiningu & lyfjahvorfum sem saust i 1l. stigs rannséknum vard engin breyting a Gthreinsun
TMZ vid samtimis notkun dexametaséns, proklorperazins, fenytoins, karbamazepins, ondansetrons,
H2-reseptor blokka eda fendbarbitals. Tengja matti litla en tolfreedilega marktaeeka minnkun &
Uthreinsun TMZ vid gjof lyfsins asamt valpréin syru.

Engar rannsoknir hafa fario fram til ad akveda ahrif TMZ & umbrot eda brotthvarf annarra lyfja. En par
sem TMZ umbrotnar ekki i lifur og er litid proteinbundid, er oliklegt ad pad hafi ahrif & lyfjahvorf
annarra lyfja (sja kafla 5.2).

Notkun TMZ med 6drum mergbalandi lyfjum getur aukid haettuna & mergbelingu.

Born

Rannséknir & milliverkunum hafa eingéngu verid gerdar hja fullordnum.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Konur

Konur sem geta ordid pungadar verda ad nota 6rugga getnadarvérn medan & TMZ medferd stendur til
ad koma i veg fyrir pungun og og i a.m.k. 6 manudi eftir ad medferd lykur.

Medganga

Engar upplysingar liggja fyrir 4 medgéngu. I forkliniskum rannséknum & rottum og kaninum sem
fengu 150 mg/m? af TMZ var synt fram & vanskopun og/eda féstureitrun (sja kafla 5.3). Ekki ma nota
Temozolomide Accord a medgdngu. Ef til greina kemur ad nota lyfid & medgongu, verdur ad lata
sjuklinginn vita af hugsanlegri hattu fyrir fostrid.

Brjdstagjof

Ekki er pekkt hvort TMZ skilst Ut i brjostamjdlk, pess vegna & ad heetta brjéstagjof medan & medferd
med TMZ stendur.

Frij6semi hja korlum

TMZ getur haft eiturverkanir & erfoaefni. Pess vegna eiga karlmenn sem f4 medferd med lyfinu ad
nota érugga getnadarvorn og peim & ad rada fra pvi ad geta born i a.m.k. 3 manudi eftir sidasta
skammt og fa radgjof um frystingu a saedi adur en medferd hefst, vegna moguleika a ad lyfjamedferd
med TMZ hafi éafturkraef 6frjosemisahrif.

4.7  Ahrif & heefni til aksturs og notkunar véla

TMZ hefur veeg &hrif & haefni til aksturs og notkunar véla vegna preytu og svefnhofga (sja kafla 4.8).

4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 0ryqgi

Upplysingar ur kliniskum rannséknum




Hja sjuklingum sem medhondladir voru med TMZ i kliniskum rannséknum voru algengustu
aukaverkanirnar 6gledi, uppkdst, heegdatregda, lystarleysi, hofudverkur, preyta, krampar og Utbrot.
Flestar blodmeinafraedilegar aukaverkanir sem greint var fr4 voru algengar; tioni 3.- 4. stigs
rannsoknanidurstadna er synd & eftir toflu 4.

Hja sjuklingum med endurkomid eda agengt trodaexli (glioma) var 6gledi (43%) og uppkdst (36%)
venjulega af 1. eda 2. stigi (0 — 5 kdst med uppkdstum & 24 klukkustundum) og heettu annadhvort af
sjalfu sér eda var audvelt ad stjorna med hefdbundinni medferd gegn uppkdstum. Tidni alvarlegrar
6gledi og uppkasta var 4%.

Tafla yfir aukaverkanir

Aukaverkanir sem komu fram vid notkun TMZ i kliniskum ranns6knum og sem greint hefur verid fra
eftir markadssetningu eru taldar upp i toflu 4. Aukaverkanirnar eru flokkadar eftir liffeerum og tioni.
Ti0nin er skilgreind 4 eftirfarandi hatt: Mjog algengar (> 1/10); Algengar (> 1/100 til < 1/10);
Sjaldgeefar (> 1/1.000 til < 1/100); Mjog sjaldgeefar (> 1/10.000 til < 1/1.000); Koma 6rsjaldan fyrir
(< 1/10.000); Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aatla tidni at fra fyrirliggjandi gégnum). Innan
tioniflokka eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

Tafla 4. Aukaverkanir hja sjuklingum sem fengu medferd med tem6zélomidi

Sykingar af véldum sykla og snikjudyra

Algengar: Sykingar, ristill, kokbolga?, hvitsveppasyking i munni

Sjaldgeefar: Teekiferissyking (p.m.t. PCP), syklasott’, heilahimnu-
og heilabélga af véldum herpesveiru’, CMV syking,
CMV endurvirkjun, lifrarbélgu B veirusyking®,
ablasturssétt, endurvirkjun sykinga, sarasyking,
maga- og garnabdlga®

Axli, gookynja, illkynja og otilgreind (einnig blédrur og separ)

Sjaldgeefar: Heilkenni mergmisproska, afleiddar illkynja breytingar,
b.m.t. kyrningahvitbladi

BI6d og eitlar

Algengar: Daufkyrningafaed med hita, daufkyrningafaed,
bl6dflagnafeed, eitilfrumnafad, hvitfrumnafad,
blodleysi

Sjaldgeefar: Langvarandi blédfrumnafed, vanmyndunarblédleysi®,
bl6dfrumnafaed, depilbladingar

Onamiskerfi

Algengar: Ofnamisviobrogo

Sjaldgefar: Bradaofnaemi

Innkirtlar

Algengar: Cushingssjukdoémur °

Sjaldgeefar: FI6dmiga (diabetes insipidus)

Efnaskipti og neering

Mjdg algengar: Lystarleysi

Algengar: Blodsykurshaekkun

Sjaldgeefar: Bléodkaliumlaekkun, aukinn alkaliskur fosfatasi

Gedran vandamal

Algengar: Uppndm, minnisleysi, punglyndi, kvidi, ringlun,
svefnleysi




Tafla 4. Aukaverkanir hja sjuklingum sem fengu medferd med tem6zolomioi

Sjaldgeefar:

Hegdunarrdskun, tilfinningasveiflur, ofskynjanir,
sinnuleysi

Taugakerfi

Mjbg algengar:

Krampar, helftarmattleysi, malstol/méalglop,
héfudverkur

Algengar: Slingur, skert jafnvaegi, skilvitleg skerding, skert
einbeiting, skert medvitund, sundl,
snertiskynsminnkun, minnisskerding, taugasjukdomur,
taugakvilli¢, naladofi, svefnhofgi, taltruflanir,
bragdskynstruflanir, skjalfti

Sjaldgefar: Flogafar, helftarlomun, utanstryturdskun, lyktarglop,
6edlilegt gongulag, aukid skynnaemi, skyntruflun
(sensory disturbance), éedlileg samhafing

Augu

Algengar: Helftarblinda, pokusyn, sjontruflun®, sjonsvidseydur,
tvisyni, augnverkur

Sjaldgeefar: Skert sjénskerpa, augnpurrkur

Eyru og vélundarhus

Algengar: Heyrnarleysif, svimi, eyrnasud, eyrnaverkur?

Sjaldgeefar: Heyrnarskerding, of neam heyrn, mideyrabdlga

Hjarta

Sjaldgeafar: Hjartslattaronot

AEdar

Algengar: Blading, lungnabl6drek, segamyndun i djupleegum
blasedum, hdprystingur

Sjaldgeefar: Heilablaeding, rodi, hitakof

Ondunarfeeri, brjésthol og midmeeti

Algengar:

Lungnabdlga, maai, skatabdlga, berkjubdlga, hosti,
syking i efri hluta 6ndunarvegar

Sjaldgeefar:

Ondunarbilun®, millivefslungnabdlga/lungnabolga,
bandvefsmyndun i lungum, nefstifla

Meltingarfeeri

Mjbg algengar:

Nidurgangur, haeegdatregda, 6gledi, uppkost

Algengar: Munnbolga, kvidverkir", meltingartruflanir,
kyngingarérdugleikar

Sjaldgefar: paninn kvidur, saurleki, truflun i meltingarvegi,
gyllinged, munnpurrkur

Lifur og gall

Sjaldgefar: Lifrarbilun®, lifrarskadi, lifrarbélga, gallteppa,

gallraudadreyri

Had og undirhad

Mjdg algengar:

Utbrot, harlos

Algengar:

Horundsrodi, purr hio, kladi

Sjaldgeefar:

Hudpekjudrepslos, Stevens-Johnson heilkenni,
ofnaemisbjugur, regnbogarodasott, hidrodi,
haoflognun, ljésnemisvidbrogd, ofsakladi, utpotasott
(exanthema), hudbdlga, aukin svitamyndun, 6edlileg
litun hdar
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Tafla 4. Aukaverkanir hja sjuklingum sem fengu medferd med tem6zolomioi

Tioni ekki pekkt: Lyfjadtbrot med fjolgun eosinfikla med alteekum
einkennum (DRESS)

Stookerfi og bandvefur

Algengar: Voadvakvilli, voovaslappleiki, lidverkir, bakverkur,
verkir i stookerfi, vodvaverkir

Nyru og pvagferi

Algengar: Tio pvaglét, pvagleki

Sjaldgeefar: pvaglatstregda

Axlunarfeeri og brjost

Sjaldgeefar: Blaeding fra leggdngum, asatidir, tidateppa,

leggangabdlga, verkur i brjostum, getuleysi

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir & ikomustad

Mjog algengar: breyta

Algengar: Hiti, flensulik einkenni, préttleysi, lasleiki, verkir,
bjugur, Gtleegur bjugur’

Sjaldgeafar: Versnun a sjukdomsastandi, kuldahrollur,

andlitsbhjagur, upplitun & tungu, porsti, tannkvilli

Rannsoknanidurstoour

Algengar: Haekkud lifrarensiml, pyngdartap, pyngdaraukning

Sjaldgeefar: Heaekkad gamma-GT

Averkar, eitranir og fylgikvillar adgerdar

Algengar: Averki af geislamedferak

& Neer til kokbdlgu, nefkoksbdlgu, kokbélgu af véldum streptokokka

b Ner til maga- og garnabdlgu, maga- og garnabélgu af voldum veira

¢ Neer til Cushingssjukddms, Cushingssjukdoms heilkennis

d Neer til taugakvilla, Gttaugakvilla, fjoltaugakvilla, Gtleegs skyntaugakvilla, Gtlaegs hreyfitaugakvilla
¢ Neer til sjonskerdingar, augnkvilla

" Neer til heyrnarleysis, tvihlida heyrnarleysis, skyntaugaheyrnaleysis, einhlida heyrnarleysis

9 Neer til eyrnaverks, 6paeginda i eyrum

h Neer til kvidverkja, kvidverkja i nedri hluta kvidar, kvidverkija i efri hluta kvidar, 6paeginda i kvid
" Neer til bjugs & Gtlimum, prota i Gtlimum

I Neer til haekkunar i préfum & lifrarstarfsemi, haekkunar alanin aminétransferasa, heekkunar asparat
aminotransferasa, haekkunar & lifrarensimum

K Neer til verka vegna geislunar, averka & hid vegna geislunar

* par med talin tilvik sem reyndust banveen

Nygreint margfrumna taugakimsaxli

Rannséknanidurstoour

Vart vard vid mergbzlingu (daufkyrningafed og bléoflagnafed) sem er pekkt, skammtatakmarkandi
eiturverkun flestra frumueydandi lyfja, ad medtéldu TMZ. begar rannséknastofufravik og
aukaverkanir i samhlida og einlyfjamedferdarfosum voru tekin saman, vard vart vid 3. eda 4. stigs
daufkyrningafravik ad medtéldum tilvikum um daufkyrningafeed hja 8 % sjuklinga. Vart vard vid

3. eda 4. stigs blddflagnafravik ad medtéldum tilvikum um bl6dflagnafed hja 14 % sjiklinga sem
fengu TMZ.

IIkynja trédexli sem tekur sig upp aftur eda versnar

Rannséknanidurstoour
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Bldoflagnafed og daufkyrningafaed af 3. og 4. stigi kom fram hja 19 % og 17 % sjuklinga sem
medhdndladir voru gegn illkynja trodaexli. Petta leiddi til innlagnar & sjukrahds i 8 % tilfella og/eda til
stodvunar &4 TMZ medferd i 4 % tilfella. Mergbeling var fyrirsjaanleg (einkum i fyrstu medferdarlotu
med laegsta gildid & milli dags 21 og dags 28) og bati kom fljétt i 1jés, yfirleitt innan 1 — 2 vikna. EKKi
vard vart vid vaxandi mergbelingu. Bléoflagnafaed getur aukid haettuna & bleedingu og
daufkyrningafaed eda hvitkornafaed getur aukid heettuna a sykingu.

Kyn

I pydisgreiningu & lyfjahvorfum i kliniskum rannséknum voru laegstu gildi daufkyrninga pekkt hja 101
konu og 169 kérlum og laegstu gildi blodflagna pekkt hja 110 konum og 174 kérlum. 1 fyrstu
medferdarlotunni var herri tioni 4. stigs daufkyrningafedar (ANC < 0,5 x 10%1) hja konum en korlum,
eda 12 % samanborid vid 5 % og heerri tidni 4. stigs blédflagnafedar (< 20 x 10%1) hja konum en
kdrlum, 9 % kvenna samanborid vid 3 % Karla. I nidurstodum fra 400 einstaklingum med trédzxli sem
tok sig upp aftur kom 4. stigs daufkyrningafaed fram hja 8 % kvenna samanborid vid 3 % karla og 4.
stigs blodflagnafaed hja 8 % kvenna samanborid vid 3 % Karla i fyrstu medferdarlotunni. I rannsokn
hja 288 einstaklingum med nygreint margfrumna taugakimsaxli, kom 4. stigs daufkyrningafed fram
hj& 3 % kvenna samanborid vid 0 % karla og 4. stigs bl6dflagnafaed hja 1 % kvenna samanborid vid

0 % karla i fyrstu medferdarhrinunni.

Bdrn

TMZ til inntdku hefur verid rannsakad hja bornum (3-18 &ra) med endurtekid trédeexli i heilastofni
eda endurtekid stjarnfrumnazexli af harri gradu par sem pad var gefid einu sinni adag i 5 daga &

28 daga fresti. b6 svo ad takmarkadar upplysingar liggi fyrir pa er talid ad pol fyrir TMZ sé pad sama
hj& bérnum og fullordnum. Ekki hefur verid synt fram & éryggi TMZ hja bérnum yngri en 3 ara.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er heaegt ad fylgjast stédugt med sambandinu milli avinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

49 Ofskdmmtun

500, 750, 1.000 og 1.250 mg/m? skammtar (heildarskammtur 5 daga medferdarlotu) hafa verid metnir
kliniskt hja sjuklingum. Skammtatakmarkandi eiturahrif voru bl6dfraedileg og var tilkynnt med hvada
skammti sem er en vaentanlega alvarlegri i steerri skdmmtum. Ofskémmtun sem nam 10.000 mg
(heildarskammtur 5 daga medferdarlotu) var metin hja einum sjuklingi og tilkynntar aukaverkanirnar
voru blédfrumnafaed, hiti, bilun i mérgum liffeerum og daudi. Til eru skyrslur um sjuklinga sem hafa
tekid radlagdan skammt i meira en 5 daga (allt ad 64 daga) par sem tilkynntar aukaverkanir voru m.a.
beinmergsbaling, med eda &n sykingar og i sumum tilfellum alvarleg og langvarandi og sem leiddu til
dauda. I tilfelli of stors skammits er porf & blodfraedilegu mati. Studningsmedferd skal veitt eftir
porfum.

5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Zxlishemjandi lyf - Onnur alkylerandi efni, ATC flokkur: LO1A X03

Verkunarhattur

Tem06z616mid er triazen sem breytist hratt i hid virka ménémetyl triazen6imidazél carboxamid
(MTIC) vid lifedlisfreedilegt pH. Frumueitrandi ahrif MTIC eru fyrst og fremst talin vera vegna
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alkyleringar 4 0°-seti & guanini og med vidbotar alkyleringu & N’-sati. Frumuskemmandi ahrif, sem
préast & pennan hatt, virdast hafa i for med sér éedlilegt vidhald & metyl adfaerslunni.

Verkun oqg 6rygqi

Nygreint margfrumna taugakimsaxli

573 sjuklingar voru valdir af handahofi til ad fa annadhvort TMZ + geislamedferd (n=287) eda
geislamedferd eina sér (n=286). Sjuklingar sem fengu TMZ + geislamedferd fengu samhlida

TMZ (75 mg/m?) einu sinni & dag fra fyrsta degi geislamedferdar fram & pann sidasta, i 42 daga (ad
hamarki 49 daga). Eftir petta var gefin einlyfjamedferd med TMZ (150-200 mg/m?) & 1.-5. degi
hverrar 28 daga medferdarlotu i allt ad 6 hrinur og hofst hin 4 vikum eftir ad geislamedferd lauk.
Sjuklingar i samanburdarhopi fengu einungis geislamedferd. Farid var fram & forvorn vid lungnabdlgu
af voldum Pneumocystis jirovecii (PCP) medan & geislamedferd og samhlida medferd med TMZ st6d.

I eftirfylgnihluta rannséknarinnar var TMZ gefid sem bjérgunarmedferd 161 sjuklingi af 282 (57 %) i
hopnum sem fékk geislamedferd eina sér og 62 sjuklingum af peim 277 (22 %) sem fengu TMZ &samt
geislamedferd.

Ahettuhlutfall (hazard ratio) heildarlifunar var 1,59 (95 % 6ryggismérk ahattuhlutfalls =1,33-1,91)
med log-rank p < 0,0001, TMZ hopnum i vil. Aztlud likindi & ad lifa 2 &r eda lengur (26 % & moti

10 %) eru heerri hja hépnum & geislamedferd + TMZ. Ef TMZ var gefid samhlida geislamedferd fylgt
eftir med TMZ einlyfjamedferd vid medferd sjuklinga med nygreint margfrumna taugakimseexli,
leiddi pad til tolfraedilega marktaekt betri heildarlifunar (OS) samanborid vid geislamedferd eina sér
(mynd 1).

ITT Pyvdi: Heildarlifon
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Mynd 1 Kaplan-Meier ferlar fyrir heildarlifun (pydi til medferdar (1TT))

Nidurstédurnar ar rannsokninni giltu ekki fyrir undirhop sjiklinga med Iélegan getustadal
(performance status) (WHO PS=2, n=70), en par var heildarlifun og timi par til sjakdémur versnadi
svipadur i badum ranns6knahdpunum. Engu ad sidur er talid ad medferdin hafi ekki i for med sér
Oasattanlega ahaettu fyrir pennan sjuklingahop.

IIkynja trédaexli sem hafa tekid sig upp aftur eda versnad

Upplysingar um kliniska verkun hja sjuklingum med margfrumna taugakimsaxli (Karnofsky
getustadall [KPS] > 70), bata eda afturfor eftir skurdadgerd eda geislamedferd, byggdust & tveimur
kliniskum rannsoknum med TMZ til inntéku. Onnur var ekki-samanburdarrannsokn med

138 sjuklingum (29 % hofou adur fengid adra lyfjamedferd), og hin var slembidrtaks
samanburdarrannsokn & TMZ og procarbazini hjé alls 225 sjaklingum (67 % fengu 4dur medferd
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byggda & nitrésuurea lyfjamedferd). | badum rannsoknunum var adalendapunktur ad lifa af an
versnunar (PFS) skilgreint med MRI skanni eda versnun & taugastarfsemi. I ekki-
samanburdarrannsdkninni, var PFS eftir 6 manudi 19 %, medallifun &n versnunar 2,1 manudur, og
medalheildarlifun 5,4 manudir. Hlutleg svérunartioni byggd & MRI skanni var 8 %.

I slembidrtaks rannsokninni med virkum samanburdi, var 6 manada PFS greinilega haerra fyrir TMZ
en fyrir procarbazin (21 % & méti 8 % - chi-square p = 0,008) med medal PFS 2,89 manudi og

1,88 manudi (log rank p = 0,0063). Medallifun var 7,34 manudir og 5,66 manudir fyrir TMZ og
procarbazin (log rank p = 0,33). Eftir 6 manudi var fjoldi lifandi sjuklinga greinilega heerri hja peim
sem fengu TMZ (60 %) midad vid pa sem fengu procarbazin (44 %) (chi-square p = 0,019). Hja
sjuklingum sem hoéfou &dur verid i lyfjamedferd var batinn gefinn til kynna med KPS 80 eda yfir.

Upplysingar um timann sem tok taugastarfsemi ad versna var TMZ i hag midad vid procarbazin og
eins var med versnun & getustadli sjuklings (leekkun & KPS um < 70 eda leekkun ad minnsta kosti um
30 stig). Medaltiminn til ad na bata a pessum endapuntum var a bilinu 0,7 til 2,1 manudum lengri fyrir
TMZ en fyrir procarbazin (log rank p = < 0,01 til 0,03).

Endurkoma stjarnfrumnaaexli af villivaxtargerd (anaplastic astrocytoma)

I fj6lsetra, framsynni I1. stigs rannsokn & mati & 6ryggi og verkun TMZ til inntoku til medhondlunar &
sjuklingum med stjarnfrumnaaexli eftir ad sjukdémurinn tok sig upp aftur i fyrsta sinn, var 6 manada
lifun an versnunar 46 %. Lifun &n versnunar var 5,4 manudir (midgildi). Heildarlifun var 14,6 manudir
(midgildi). Svorunartidni, samkvemt mati skraningaradila, var 35 % (13 CR og 43 PR) fyrir pa
einstaklinga sem akvedid var ad medhondla, n=162. Hja 43 sjuklingum var skyrt fra varanlegum
sjukddmi. 6 manada lifun an versnunar fyrir pa einstaklinga sem atti ad medhondla var 44 % med lifun
an versnunar i 4,6 manudi (midgildi), sem var svipad og nidurstada fyrir lifun an versnunar. Fyrir
vefjafredilega hafa einstaklinga er verkunin mjog svipud. Ef markmidi geislafreedilegrar svorunar eda
aframhaldandi astandi an versnunar var nad, fylgir pvi aframhaldandi eda beett lifsgaedi.

Born

TMZ til inntoku hefur verid rannsakad hja bornum (3-18 ara) med endurtekid trodaxli i heilastofni
eda endurtekid stjarnfrumnaaxli af harri gradu par sem pad var gefid einu sinni a dag i 5 daga 4 28
daga fresti. ol fyrir TMZ er svipad og hja fullordnum.

5.2 Lyfjahvorf

TMZ hydrélyserast sjalfkrafa vid lifedlisfraedilegt syrustig (pH), adallega i virku tegundina

3- metyl(triazen-1-yl)imidazol-4-karboxamié (MTIC). MTIC hydrolyserast sjalfkrafa i
5amind-imidazol-4-karboxamid (AIC), sem er pekkt milliefni i myndun purina og kjarnsyra, og
metylhydrazin sem talid er ad sé virka alkylerandi tegundin. Frumueydandi verkun MTIC er adallega
talin vera vegna alkyleringar DNA, einkum i Of og N’ seetum glanins. Midad vid flatarmal undir
blodpéttniferli fyrir TMZ er Gtsetning fyrir MTIC ~ 2,4 % og AIC 23 %. In vivo var ty, fyrir MTIC
svipadur ty, fyrir TMZ, p.e. 1,8 Kist.

Fréasog
Eftir inntéku TMZ hja fullordnum frasogast pad hratt og hamarkspéttni naest 20 mindatum eftir

lyfjagjof (medaltimi 0,5-1,5 Klst.). Eftir inntoku & **C-merktu TMZ var medalttskilnadur **C med
heegdum a 7 dégum 0,8 %, sem synir algjort frasog.

Dreifing

TMZ er litid proteinbundid (10-20 %) og pess vegna er ekki reiknad med ad pad hafi ahrif & efni sem
eru mikid proéteinbundin.
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PET rannsoknir a moénnum og forklinisk gogn benda til ad TMZ fari hratt yfir bl6o-heilapréskuld og
finnist i heila-og manuvokva. Stadfesting hefur fengist & einum sjuklingi ad lyfid komist yfir i heila-
og manuvokva. Innihald TMZ i heila-og manuvokva sem var melt i AUC var u.p.b. 30 % midad vid
pad sem er i bl6dvokva, sem er i samreemi vid paer upplysingar sem fengist hafa fra dyrum.

Brotthvarf

Helmingunartimi (t2) i blédvokva er u.p.b. 1,8 klukkustundir. Adal Gtskilnadarleid **C er um nyru.
Eftir inntoku finnst um 5% til 10 % af gefnum skammti Gbreyttur i pvagi a 24 klukkustundum og
afgangurinn skilst it sem teméz4lémid syra, 5-aminoimidazélcarboxamid (AIC) eda sem Gpekkt
skautud umbrotsefni.

Blodvokvastyrkur eykst i réttu hlutfalli vid skammta. Blodvokvadthreinsun, dreifingarrimmal og
helmingunartimi eru 6had skommtum.

Sérstakir sjuklingahépar

Vid rannséknir & lyfjahvorfum TMZ, kom i 1jos ad blédvokvadthreinsun TMZ var éhad aldri,
nyrnastarfsemi og tébaksnotkun sjiklings. I rannséknum & lyfjahvorfum hjé sjaklingum med vaega til
midlungs alvarlega skerta lifrastarfsemi var lyfjahvarfaferlid i blodvokva svipad og hja sjuklingum
med edlilega lifrarstarfsemi.

Born voru med haerri AUC-gildi en fullordnir sjuklingar; hins vegar var hamarks polanlegi
skammturinn (MTD) 1.000 mg/m? i hverri lotu badi fyrir born og fullordna.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Rannsoknir & eiturverkunum einnar medferdarlotu (5 daga medferd, 23 daga medferdarhlé) og
medferda i premur og sex lotum voru gerdar & rottum og hundum. Eitrunarverkanir urdu fyrst og
fremst i beinmerg, atfrumnakerfi, eistum, meltingarvegi, vid herri skammta, sem voru banvenir 60-
100 % peirra rotta og hunda sem rannsakadir voru, vard sjénhimnuhrérnun. Flestar eiturverkanirnar
voru afturkraefar nema aukaverkanir & exlunarfaeri karldyra og sjénhimnuhrérnun. En par sem
skammturinn sem olli sjonhimnuhrérnun var banvaenn, og engin vidlika ahrif hafa sést i kliniskum
rannsoknum, var pessi uppgdtvun ekki talin hafa kliniska pydingu.

TMZ er alkylerandi efni sem hefur eiturverkanir & fosturvisa, vanskdpunarahrif og eiturverkanir a
erfoaefni. TMZ er eitradra fyrir rottur og hunda en fyrir menn, par sem medferdarskammtur hja
monnum er néleegt pvi ad vera minnsti banvaeni skammturinn hja rottum og hundum. Skammtahad
hvitkorna- og blédflagnafaed virdist vera neem visbending um eiturverkun. Ymis axli, p.m.t.
brjéstakrabbamein, hudkrabbamein, grunnfrumukrabbamein komu fram i 6-lota ranns6knum & rottum
en engin &xli eda forstigsbreytingar saust i rannsoknum & hundum. Rottur virdast vera sérstaklegar
vidkveemar fyrir &xlisvaldandi &hrifum TMZ, par sem &xli myndadist adeins 3 manudum eftir ad
medferd hofst. bessi dultimi er mjog stuttur jafnvel fyrir alkylerandi efni.

Nidurstédur ur Ames/salmonellu og & kromdsémum i Gteedabldai i eitilfrumum (HPBL)
fravikspréfunum syndu jakvaeda stokkbreytingarsvorun.
6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

5 mg hord hylKi

Innihald hylkis
Vatnsfri laktésa

Vatnsfri kisilkvoda
Natriumsterkjuglykolat gerd A
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Vinsyra
Sterinsyra

Hylkisskel
Gelatin

Vatn

Titantvioxid (E 171)
Gult jarnoxid (E172)
Indigbkarmin (E132)

Prentblek:

Shellac
Propylenglykal

Svart jarnoxid (E172)
Kaliumhydroxid

20 mg hord hylki

Innihald hylkis

Vatnsfri laktésa

Vatnsfri kisilkvoda
Natriumsterkjuglykolat gerd A
Vinsyra

Sterinsyra

HylKkisskel
Gelatin

Vatn
Titantvioxid (E 171)
Gult jarnoxio (E172)

Prentblek:

Shellac
Propylenglykél

Svart jarnoxio (E172)
Kaliumhydroxid

100 mg hord hylKki

Innihald hylkis

Vatnsfri laktdsa

Vatnsfri kisilkvoda
Natriumsterkjuglykolat gerd A
Vinsyra

Sterinsyra

Hylkisskel
Gelatin

Vatn
Titantvioxid (E 171)
Rautt jarnoxio (E172)

Prentblek:

Shellac
Propylenglykél

Svart jarnoxio (E172)

140 mqg hord hylki
Innihald hylkis
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Vatnsfri laktdsa

Vatnsfri kisilkvoda
Natriumsterkjuglykolat gerd A
Vinsyra

Sterinsyra

Hylkisskel
Gelatin

Vatn
Titantvioxid (E 171)
Indigokarmin (E132)

Prentblek:

Shellac
Propylenglykél

Svart jarnoxio (E172)
Kaliumhydroxid

180 mq hord hylki

Innihald hylkis

Vatnsfri laktdsa

Vatnsfri kisilkvoda
Natriumsterkjuglykolat gerd A
Vinsyra

Sterinsyra

Hylkisskel
Gelatin

Vatn

Titantvioxid (E 171)
Gult jarnoxio (E172)
Rautt jarnoxio (E172)

Prentblek:

Shellac
Propylenglykél

Svart jarnoxio (E172)
Kaliumhydroxid

250 mg hoérd hylki

Innihald hylkis

Vatnsfri laktdsa

Vatnsfri kisilkvoda
Natriumsterkjuglykolat gerd A
Vinsyra

Sterinsyra

Hylkisskel
Gelatin

Vatn
Titantvioxid (E 171)

Prentblek:

Shellac
Prépylenglykdl

Svart jarnoxid (E172)
Kaliumhydroxid
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6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

2ar

6.4  Sérstakar varuoarreglur vid geymslu

Glas

Geymid ekki vid heerri hita en 25°C.

Geymid i upprunalegu glasi til varnar gegn raka.
Geymid glasid vel lokad.

Skammtapoki
Geymid ekki vid heerri hita en 25°C.
Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn raka.

6.5 Gerd ilats og innihald

Glas

Tegund 111 gulbrun glerglés med barnadryggisloki ar polypropyleni og rakadreegu efni, sem innihalda
5 eda 20 hylki.

Askjan inniheldur eitt glas.

Skammtapoki

Polyester/al/polyetylen (PET/al/PE) skammtapoki.

Hver skammtapoki inniheldur 1 hart hylki.

Pakkningasteerd med 5 eda 20 hérdum hylkjum sem pakkad er sér i innsiglada skammtapoka.

EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio férgun og 6nnur medhoéndlun

Ekki méa opna hylkin. Ef hylki eydileggst, verdur ad koma i veg fyrir ad innihaldid komist i snertingu
vid hio eda slimhad. Ef Temozolamide Accord kemst i snertingu vid hid eda slimhad, skal pvo
svaedid strax vandlega med sapuvatni.

Radleggja skal sjuklingum ad geyma hylkin par sem bdrn hvorki na til né sja, helst i leestum skap.
Inntaka i 6gati getur verid banvaen bérnum.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samreemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est 62 planta,

08039 Barcelona,

Spann

8. MARKADBSLEYFISNUMER
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5 mg hord hylki
EU/1/10/615/001

EU/1/10/615/002
EU/1/10/615/025
EU/1/10/615/026

20 mg hord hylKki
EU/1/10/615/005
EU/1/10/615/006
EU/1/10/615/027
EU/1/10/615/028

100 mg hord hylki
EU/1/10/615/009
EU/1/10/615/010
EU/1/10/615/029
EU/1/10/615/030

140 mg hord hylki
EU/1/10/615/013
EU/1/10/615/014
EU/1/10/615/031
EU/1/10/615/032

180 mg hord hylki
EU/1/10/615/017
EU/1/10/615/018
EU/1/10/615/033
EU/1/10/615/034

250 mg hord hylki
EU/1/10/615/021
EU/1/10/615/022
EU/1/10/615/035
EU/1/10/615/036

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/IENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu atgafu markadsleyfis: 15. mars 2010
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 12. jantar 2015

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS
itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu

Upplysingar a islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is
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VIDAUKI Il

FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR EDA TAKMARKANIR A,
AFGREIDBSLU OG NOTKUN

APRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG
VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A.  FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidandada liffredilegs virks efnis
Accord Healthcare Polska Sp.z 0.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Polland

Accord Healthcare B.V.,
Winthontlaan 200,

3526 KV Utrecht,
Holland

Accord Healthcare Single Member S.A.
64th Km National Road Athens,

Lamia, Schimatari, 32009,

Grikkland

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrgur fyrir lokasampykkt vidkomandi lotu skal koma
fram i prentudum fylgisedli.

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG
NOTKUN

Lyf sem eingdngu ma nota eftir dvisun tiltekinna sérfreedileekna (sjé vidauka I: Samantekt &
eiginleikum lyfs, kafla 4.2)

C. ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKABSLEYFIS
. Samantektir um 6ryggi lyfsins (PSUR)

Markadsleyfishafi skal leggja fram samantektir um 6ryggi lyfsins i samraemi vid skilyrdi sem koma
fram i lista yfir vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i
grein 107¢(7) i tilskipun 2001/83 og 6llum sidari uppfeerslum sem birtar eru i evropsku
lyfjavefgattinni.

D. FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Aztlun um aheettustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 6drum radstéfunum eins og
fram kemur i detlun um ahaettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum & aztlun
um hattustjornun sem akvednar veroa.

Leggja skal fram uppfaerda aatlun um ahattustjérnun:
. Ad beidni Lyfjastofnunar Evrépu.
. Pegar &hattustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga & hlutfalli avinnings/aheattu eda
vegna pess ad mikilveegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun ahaettu) naest.

Ef skil & samantekt um 6ryggi lyfsins og uppfaersla & dtlun um &haettustjornun er datlud & svipudum
tima mé skila peim saman.
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VIDAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEPILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA

1. HEITILYFS

Temozolomide Accord 5mg hord hylki
Temdz06lomio

2. VIRK(T) EFNI

Hvert hart hylki inniheldur 5 mg af temdz6l6miai.

3. HJALPAREFNI

Inniheldur laktdsa. Sja frekari upplysingar i fylgisedli

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

5 hord hylki
20 hérd hylki

| 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.

HVORKI NA TIL NE SJA

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN

Geymid par sem born hvorki na til né sja, helst i laestum skép. Inntaka getur verid banveen.

|7 ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

Frumueydandi.

Ekki mé opna, mylja né tyggja hylkin, gleypid i heilu lagi. Ef hylki skemmist & ad fordast snertingu

vid had, augu og nef.

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP:

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid ekki vid heerri hita en 25°C.
Geymid i upprunalegu glasi.
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Geymid glasid vel lokad til varnar gegn raka.

10.

SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samreemi vid gildandi reglur.

| 11.

NAFN OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est 62 planta,

08039 Barcelona,

Spann

[12. MARKABSLEYFISNUMER
EU/1/10/615/001

EU/1/10/615/002

| 13. LOTUNUMER

Lot

[ 14.  AFGREIBSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt Iyf.

| 15.

NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16.

UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Temozolomide 5mg

| 17.

EINKVZEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

| 18.

EINKVAEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC:
SN:
NN:
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA

1. HEITILYFS

Temozolomide Accord 20mg hord hylki
Temdz06lomio

| 2. VIRK(T) EFNI

Hvert hart hylki inniheldur 20mg af teméz6l6midi.

3. HJALPAREFNI

Inniheldur laktésa. Sja frekari upplysingar i fylgisedli

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

5 hord hylki
20 h6rd hylki

[5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG iIKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.

HVORKI NA TIL NE SJA

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN

Geymid par sem born hvorki na til né sja, helst i laestum skap. Inntaka getur verid banven.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Frumueydandi.

Ekki méa opna, mylja né tyggja hylkin, gleypid i heilu lagi. Ef hylki skemmist & ad fordast snertingu

vid had, augu og nef.

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP:

E} SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid ekki vid herri hita en 25°C.
Geymid i upprunalegu glasi.
Geymid glasid vel lokad til varnar gegn raka.
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10.

SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Urgangi i samraemi vid gildandi reglur.

| 11.

NAFN OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est 62 planta,

08039 Barcelona,

Spann

[12. MARKAPBSLEYFISNUMER
EU/1/10/615/005

EU/1/10/615/006

13. LOTUNUMER

Lot

[ 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt Iyf.

| 15.

NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16.

UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Temozolomide 20mg

| 17.

EINKVAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18.

EINKVZAEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC:
SN:
NN:
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM
ASKJA

1. HEITILYFS

Temozolomide Accord 100mg hord hylki
Temdz06lomio

2. VIRK(T) EFNI

Hvert hart hylki inniheldur 100mg af tem6z6l6midi.

3. HJALPAREFNI

Inniheldur laktésa. Sja frekari upplysingar i fylgisedli

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

5 hord hylki
20 hérd hylki

| 5. APFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.

HVORKI NA TIL NE SJA

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN

Geymid par sem born hvorki na til né sja, helst i laestum skap. Inntaka getur verid banven.

|7 ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

Frumueydandi.

Ekki méa opna, mylja né tyggja hylkin, gleypid i heilu lagi. Ef hylki skemmist & ad fordast snertingu

vid had, augu og nef.

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP:

I} SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI

Geymid ekki vid herri hita en 25°C.
Geymid i upprunalegu glasi.
Geymid glasid vel lokad til varnar gegn raka.
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10.

SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID'FC')RGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Urgangi i samreemi vid gildandi reglur.

| 11.

NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est 62 planta,

08039 Barcelona,

Spann

[12. MARKAPBSLEYFISNUMER
EU/1/10/615/009

EU/1/10/615/010

| 13. LOTUNUMER

Lot

[14. AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt Iyf.

| 15.

NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16.

UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Temozolomide 100mg

| 17.

EINKVZEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

| 18.

EINKVAEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC:
SN:
NN:
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA

1. HEITILYFS

Temozolomide Accord 140mg hord hylki
Temdz06lomio

| 2. VIRK(T) EFNI

Hvert hart hylki inniheldur 140mg af tem6z4lomiai.

3. HJALPAREFNI

Inniheldur laktésa. Sja frekari upplysingar i fylgisedli

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

5 hord hylki
20 h6rd hylki

[5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG iIKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.

HVORKI NA TIL NE SJA

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN

Geymid par sem born hvorki na til né sja, helst i laestum skap. Inntaka getur verid banven.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Frumueydandi.

Ekki méa opna, mylja né tyggja hylkin, gleypid i heilu lagi. Ef hylki skemmist & ad fordast snertingu

vid had, augu og nef.

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP:

E} SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid ekki vid herri hita en 25°C.
Geymid i upprunalegu glasi.
Geymid glasid vel lokad til varnar gegn raka.
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10.

SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Urgangi i samraemi vid gildandi reglur.

| 11.

NAFN OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est 62 planta,

08039 Barcelona,

Spann

[12. MARKAPBSLEYFISNUMER
EU/1/10/615/013

EU/1/10/615/014

13. LOTUNUMER

Lot

[ 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt Iyf.

| 15.

NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16.

UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Temozolomide 140mg

| 17.

EINKVAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

| 18.

EINKVZAEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC:
SN:
NN:
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM
ASKJA

1. HEITILYFS

Temozolomide Accord 180mg hord hylki
Tem06z616mid

2. VIRK(T) EFNI

Hvert hart hylki inniheldur 180mg af tem6z4lomiai.

3. HJALPAREFNI

Inniheldur laktésa. Sja frekari upplysingar i fylgisedli

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

5 hord hylki
20 h6rd hylki

[5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.

HVORKI NA TIL NE SJA

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN

Geymid par sem born hvorki na til né sja, helst i laestum skap. Inntaka getur verid banven.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

Frumueydandi.

Ekki méa opna, mylja né tyggja hylkin, gleypid i heilu lagi. Ef hylki skemmist & ad fordast snertingu

vid had, augu og nef.

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP:

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid ekki vid herri hita en 25°C.
Geymid i upprunalegu glasi.
Geymid glasid vel lokad til varnar gegn raka.
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10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID'FC')RGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Urgangi i samreemi vid gildandi reglur.

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est 62 planta,

08039 Barcelona,

Spann

[ 12. MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/10/615/017
EU/1/10/615/018

| 13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt Iyf.

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

[ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Temozolomide 180mg

| 17.  EINKVZEMT AUDKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVZAEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC:
SN:
NN:
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM
ASKJA

1. HEITILYFS

Temozolomide Accord 250mg hord hylki
Temdz06lomio

2. VIRK(T) EFNI

Hvert hart hylki inniheldur 250mg af tem6z6l6midi.

3. HJALPAREFNI

Inniheldur laktésa. Sja frekari upplysingar i fylgisedli

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

5 hord hylki
20 hérd hylki

| 5. APFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.

HVORKI NA TIL NE SJA

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN

Geymid par sem born hvorki na til né sja, helst i laestum skap. Inntaka getur verid banven.

|7 ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

Frumueydandi.

Ekki méa opna, mylja né tyggja hylkin, gleypid i heilu lagi. Ef hylki skemmist & ad fordast snertingu

vid had, augu og nef.

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP:

I} SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI

Geymid ekki vid herri hita en 25°C.
Geymid i upprunalegu glasi.
Geymid glasid vel lokad til varnar gegn raka.
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10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID'FC')RGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Urgangi i samreemi vid gildandi reglur.

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est 62 planta,

08039 Barcelona,

Spann

[ 12. MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/10/615/021
EU/1/10/615/022

| 13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt Iyf.

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

[ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Temozolomide 250mg

| 17.  EINKVZEMT AUDKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVZAEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC:
SN:
NN:
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

MERKIMIDI A GLAS

|

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Temozolomide Accord 5mg hord hylki
Temdz06lomio
Til inntéku

| 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP:

|4 LOTUNUMER

Lot

| 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDPA FJOLDI EININGA

5

hord hylki

20 hord hylki

6.

ANNAD
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

MERKIMIDI A GLAS

|

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Temozolomide Accord 20mg hord hylki
Temdz06lomio
Til inntéku

| 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP:

| 4. LOTUNUMER

Lot

| 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

5

hord hylki

20 hérd hylki

6.

ANNAD

37




LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

MERKIMIDI A GLAS

|

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Temozolomide Accord 100mg hord hylki
Temdz06lomio
Til inntéku

| 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP:

| 4. LOTUNUMER

Lot

| 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

5

hord hylki

20 hérd hylki

6.

ANNAD
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

MERKIMIDI A GLAS

|

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Temozolomide Accord 140mg hord hylki
Temdz06lomio
Til inntéku

| 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP:

| 4. LOTUNUMER

Lot

| 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

5

hord hylki

20 hérd hylki

6.

ANNAD
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

MERKIMIDI A GLAS

|

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Temozolomide Accord 180mg hord hylki
Temdz06lomio
Til inntéku

| 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP:

| 4. LOTUNUMER

Lot

| 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

5

hord hylki

20 hérd hylki

6.

ANNAD
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

MERKIMIDI A GLAS

|

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Temozolomide Accord 250mg hord hylki
Temdz06lomio
Til inntéku

| 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP:

| 4. LOTUNUMER

Lot

| 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

5

hord hylki

20 hérd hylki

6.

ANNAD

41




UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA FYRIR SKAMMTAPOKA

1. HEITILYFS

Temozolomide Accord 5mg hord hylki
Temdz06lomio

| 2. VIRK(T) EFNI

Hvert hart hylki inniheldur 5 mg af tem6z41émiai.

3. HJALPAREFNI

Inniheldur laktésa. Sja frekari upplysingar i fylgisedli

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

5 hord hylki
20 h6rd hylki

[5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG iIKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.

6. SERSTOK VARNADPARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja, helst i laestum skap. Inntaka getur verid banven.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Frumueydandi.
Ekki ma opna, mylja né tyggja hylkin, gleypid i heilu lagi. Ef hylki skemmist & ad fordast snertingu
vid had, augu og nef.

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP:

E} SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid ekki vid herri hita en 25°C.
Geymid i upprunalegum umbuadum til varnar gegn raka.
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10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID'FC')RGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Urgangi i samraemi vid gildandi reglur.

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est 62 planta,

08039 Barcelona,

Spann

[ 12. MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/10/615/025
EU/1/10/615/026

| 13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt Iyf.

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

[ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Temozolomide 5mg

| 17.  EINKVZEMT AUDKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVZAEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC:
SN:
NN:
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA FYRIR SKAMMTAPOKA

1. HEITILYFS

Temozolomide Accord 20mg hord hylki
Temdz06lomio

| 2. VIRK(T) EFNI

Hvert hart hylki inniheldur 20mg af teméz6l6midi.

3. HJALPAREFNI

Inniheldur laktésa. Sja frekari upplysingar i fylgisedli

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

5 hord hylki
20 h6rd hylki

[5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG iIKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.

6. SERSTOK VARNADPARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja, helst i laestum skap. Inntaka getur verid banven.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Frumueydandi.
Ekki ma opna, mylja né tyggja hylkin, gleypid i heilu lagi. Ef hylki skemmist & ad fordast snertingu
vid had, augu og nef.

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP:

E} SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid ekki vid herri hita en 25°C.
Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn raka.
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10.

SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VIb FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Urgangi i samraemi vid gildandi reglur.

| 11.

NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est 62 planta,

08039 Barcelona,

Spann

[ 12. MARKABSLEYFISNUMER
EU/1/10/615/027

EU/1/10/615/028

| 13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt Iyf.

| 15.

NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16.

UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Temozolomide 20mg

| 17.

EINKVZEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

| 18.

EINKVAEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC:
SN:
NN:
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA FYRIR SKAMMTAPOKA

1. HEITILYFS

Temozolomide Accord 100mg hord hylki
Temdz06lomio

| 2. VIRK(T) EFNI

Hvert hart hylki inniheldur 200mg af tem6z4lomiai.

3. HJALPAREFNI

Inniheldur laktésa. Sja frekari upplysingar i fylgisedli

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

5 hord hylki
20 h6rd hylki

[5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG iIKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.

6. SERSTOK VARNADPARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja, helst i laestum skap. Inntaka getur verid banven.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Frumueydandi.
Ekki ma opna, mylja né tyggja hylkin, gleypid i heilu lagi. Ef hylki skemmist & ad fordast snertingu
vid had, augu og nef.

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP:

E} SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid ekki vid herri hita en 25°C.
Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn raka.
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10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID'FC')RGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Urgangi i samraemi vid gildandi reglur.

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est 62 planta,

08039 Barcelona,

Spann

[ 12. MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/10/615/029
EU/1/10/615/030

| 13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt Iyf.

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

[ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Temozolomide 100mg

| 17.  EINKVZEMT AUDKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVZAEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC:
SN:
NN:
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA FYRIR SKAMMTAPOKA

1. HEITILYFS

Temozolomide Accord 140mg hord hylki
Temdz06lomio

| 2. VIRK(T) EFNI

Hvert hart hylki inniheldur 140mg af tem6z4lomiai.

3. HJALPAREFNI

Inniheldur laktésa. Sja frekari upplysingar i fylgisedli

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

5 hord hylki
20 h6rd hylki

[5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG iIKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.

6. SERSTOK VARNADPARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja, helst i laestum skap. Inntaka getur verid banven.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Frumueydandi.
Ekki ma opna, mylja né tyggja hylkin, gleypid i heilu lagi. Ef hylki skemmist & ad fordast snertingu
vid had, augu og nef.

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP:

E} SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid ekki vid herri hita en 25°C.
Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn raka.
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10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID'FC')RGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Urgangi i samraemi vid gildandi reglur.

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est 62 planta,

08039 Barcelona,

Spann

[ 12. MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/10/615/031
EU/1/10/615/032

| 13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt Iyf.

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

[ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Temozolomide 140mg

| 17.  EINKVZEMT AUDKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVZAEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC:
SN:
NN:
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA FYRIR SKAMMTAPOKA

1. HEITILYFS

Temozolomide Accord 180mg hord hylki
Temdz06lomio

| 2. VIRK(T) EFNI

Hvert hart hylki inniheldur 180mg af tem6z4lomiai.

3. HJALPAREFNI

Inniheldur laktésa. Sja frekari upplysingar i fylgisedli

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

5 hord hylki
20 h6rd hylki

[5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG iIKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja, helst i laestum skap. Inntaka getur verid banven.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Frumueydandi.
Ekki ma opna, mylja né tyggja hylkin, gleypid i heilu lagi. Ef hylki skemmist & ad fordast snertingu
vid had, augu og nef.

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP:

E} SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid ekki vid herri hita en 25°C.
Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn raka.
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10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID'FC')RGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Urgangi i samraemi vid gildandi reglur.

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est 62 planta,

08039 Barcelona,

Spann

[ 12. MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/10/615/033
EU/1/10/615/034

| 13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt Iyf.

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

[ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Temozolomide 180mg

| 17.  EINKVZEMT AUDKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVZAEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC:
SN:
NN:
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA FYRIR SKAMMTAPOKA

1. HEITILYFS

Temozolomide Accord 250mg hord hylki
Temdz06lomio

| 2. VIRK(T) EFNI

Hvert hart hylki inniheldur 250mg af tem6z4l6miai.

3. HJALPAREFNI

Inniheldur laktésa. Sja frekari upplysingar i fylgisedli

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

5 hord hylki
20 h6rd hylki

[5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG iIKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.

6. SERSTOK VARNADPARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja, helst i laestum skap. Inntaka getur verid banven.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Frumueydandi.
Ekki ma opna, mylja né tyggja hylkin, gleypid i heilu lagi. Ef hylki skemmist & ad fordast snertingu
vid had, augu og nef.

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP:

E} SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid ekki vid herri hita en 25°C.
Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn raka.
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10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VIb FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Urgangi i samraemi vid gildandi reglur.

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est 62 planta,

08039 Barcelona,

Spann

[ 12. MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/10/615/035
EU/1/10/615/036

| 13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt Iyf.

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

[ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Temozolomide 250mg

| 17.  EINKVZEMT AUDKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVZAEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC:
SN:
NN:
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

MERKIMIDI A SKAMMTAPOKA

|

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Temozolomide Accord 5mg hord hylKki
Temdz06lomio
Til inntéku

| 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP:

|4 LOTUNUMER

Lot

| 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDPA FJOLDI EININGA

1

hart hylki

6.

ANNAD
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

MERKIMIDI A SKAMMTAPOKA

|

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Temozolomide Accord 20mg hord hylki
Temdz06lomio
Til inntéku

| 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP:

| 4. LOTUNUMER

Lot

| 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

1

hart hylki

6.

ANNAD

55




LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

MERKIMIDI A SKAMMTAPOKA

|

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Temozolomide Accord 100mg hord hylki
Temdz06lomio
Til inntéku

| 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP:

| 4. LOTUNUMER

Lot

| 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

1

hart hylki

6.

ANNAD
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

MERKIMIDI A SKAMMTAPOKA

|

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Temozolomide Accord 140mg hord hylki
Temdz06lomio
Til inntéku

| 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP:

| 4. LOTUNUMER

Lot

| 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

1

hart hylki

6.

ANNAD
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

MERKIMIDI A SKAMMTAPOKA

|

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Temozolomide Accord 180mg hord hylki
Temdz06lomio
Til inntéku

| 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP:

| 4. LOTUNUMER

Lot

| 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

1

hart hylki

6.

ANNAD
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

MERKIMIDI A SKAMMTAPOKA

|

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Temozolomide Accord 250mg hord hylki
Temdz06lomio
Til inntéku

| 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP:

| 4. LOTUNUMER

Lot

| 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

1

hart hylki

6.

ANNAD

59




B. FYLGISEDILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Temozolomide Accord 5 mg hord hylki
Temozolomide Accord 20 mg hord hylki
Temozolomide Accord 100 mg horo hylki
Temozolomide Accord 140 mg hord hylki
Temozolomide Accord 180 mg hord hylki
Temozolomide Accord 250 mg hord hylki
temo6zo6lomid

Lesid allan fylgisedilinn vandlega a8ur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sioar.

- Leitid til lzeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er & frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid avisad til persdnulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjukdémseinkenni sé ad raeda.

- Latid leekninn eda lyfjafreding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Temozolomide Accord og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Temozolomide Accord

Hvernig nota & Temozolomide Accord

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Temozolomide Accord

Pakkningar og adrar upplysingar

o0k wh e

1. Upplysingar um Temozolomide Accord og vid hverju pad er notad
Tem06z616mio er exlishemjandi Iyf.

Temozolomide Accord hylki eru notud til medferdar & sérstakri gerd heilazxla:

- hja fulloronum med nygreint margfrumna taugakimsexli. Temz616mid er i fyrstu notad dsamt
geislamedferd (samhlida medferdarlota) og sidan eitt sér (einlyfja medferdarlota).

- hj& bérnum 3 &ra og eldri og fullordnum med illkynja trodaexli, margfrumna taugakimsaexli eda
stjarnfrumnaeexli af villivaxtargerd. Tamozolomide er notad vid pessum axlum ef pau taka sig
upp ad nyju eda versna eftir hefdbundna medferad.

2. Adur en byrjad er ad nota Temozolomide Accord

Ekki ma taka Temozolomide Accord

- ef um er ad raeda ofnemi fyrir tem6z6l6midi eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

- ef pu hefur haft ofneemi fyrir 6dru krabbameinslyfi sem kallast dacarbazini. Einkenni
ofnaemisvidbragds eru m.a. kl&di, madi eda blisturshljod vid 6ndun, bdlga i andliti, vorum,
tungu eda halsi.

- ef pu ert med minnkadan fjélda bl6dfruma (beinmergsbalingu), svo sem fjolda hvitfrumna og
blodflagna. bessar frumur eru mikilvaegar til ad verjast sykingum og svo ad bl6did storkni
edlilega. Laeknirinn mun senda pig i blédrannsokn til ad ganga Ur skugga um ad pd sér med
nagilegan fjolda af pessum frumum &dur en medferd hefst.

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja leekninum, lyfjafraedingi eda hjukrunarfreedingnum &dur en Temozolomide Accord er
notad.
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- bvi ad fylgjast parf naid med hvort fram komi alvarleg gerd af lungnasykingu sem nefnist
Pneumocystis jirovecii lungnabdlga (PCP). Ef pu ert nygreind(ur) med margfrumna
taugakimsaxli, ferd pu liklega tem6zolomid i 42 daga asamt geislamedferd. 1 slikum tilfellum,
mun laeknirinn einnig avisa lyfi sem audveldar pér ad fordast lungnasykingu af pessari gerd
(PCP).

- Ef pu hefur verid med eda ert med lifrarbolgu B sykingu. Petta er vegna pess ad Temozolomide
Accord getur valdid pvi ad lifrarbdlga B verdi virk a ny, sem getur verid banvant i sumum
tilfellum. Leeknirinn rannsakar sjuklinga vandlega med tilliti til einkenna pessarar sykingar aour
en medferd er hafin.

- Ef pa ert med laga talningu raudra blédkorna (blédleysi), hvitkornatalningu og
bl6dflagnatalningu, eda blédstorknunarvandamal adur en medferd hefst eda medan a henni
stendur. Laknirinn geeti dkvedid ad minnka skammta eda gera hlé 4, stddva eda breyta
medferdinni. P geetir einnig purft & annarri medferd ad halda. I einstaka tilfellum getur verid
naudsynlegt ad stodva temdz6lémido medferdina. Til ad fylgjast med lidan pinni verda
bl6drannséknir tidar medan & medferd stendur til ad fylgjast med aukaverkunum temo6zélémids
a blodfrumur pinar.

- Pvi hatta getur verid & 6drum breytingum i blédfrumum pinum,p.m.t. hvitblaedi.

- Ef pu feerd dgledi (verdur flokurt i maganum) eda feerd uppkdst, en pad eru mjog algengar
aukaverkanir tem6zo6lomids (sja kafla 4), geeti leeknirinn avisad pér lyfi (6gledistillandi) til ad
hjéalpa vid ad koma i veg fyrir uppkost.

Ef pa kastar oft upp fyrir eda medan 4 medferd stendur skaltu spyrja laeekninn hveneer sé best ad
taka tem6z616mid par til nadst hefur ad hafa hemil & uppkdstum. Ef pa kastar upp eftir ad hafa
teki® skammtinn mattu ekki taka annan skammt sama dag.

- Ef pa feerd hita eda einkenni sykingar skaltu strax hafa samband vid laekninn.
- Ef pa ert eldri en 70 ara geetir p( verid i meiri heettu a ad fa sykingar, marbletti eda blaedingar.
- Ef pu ert med lifrar- eda nyrnasjukdoma geeti purft ad adlaga temdzélémid skammtinn.

Bdrn og unglingar
Ekki méa gefa bornum yngri en 3 ara petta lyf, par sem slik notkun hefur ekki verid rannsékud.
Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um bérn eldri en 3 &ra sem hafa fengid Temozolomide Accord.

Notkun annarra lyfja samhlida Temozolomide Accord
Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Medganga, brjéstagjof og frjosemi

Vid medgongu, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum eda
lyfjafredingi &dur en lyfid er notad. Petta er vegna pess ad ekki ma veita pér medferd med
Temozolomide Accord & medgongu nema leeknirinn telji pad bradnaudsynlegt.

Konur sem geta ordid pungadar verda ad nota 6rugga getnadarvorn medan & medferd med
Temozolomide Accord stendur og i minnst 6 manudi eftir ad medferd er heett.

Stodva skal brjostagjof medan & medferd med Temozolomide Accord stendur.
Frjosemi karla
Temozolomide Accord getur valdid varanlegri 6frjosemi. Karlkyns sjuklingar verda ad nota érugga

getnadarvorn og fordast ad geta barn i minnst 3 manudi eftir ad medferd er haett. Radlagt er ad peir
leiti sér radgjafar um vardveislu saedis &our en medferd hefst.

62



Akstur og notkun véla )
Temozolomide Accord getur valdid preytu og syfju. | peim tilfellum mattu ekki aka eda stjérna vélum
eda reiohjoli fyrr en pu veist hvada ahrif lyfid hefur & pig (sja kafla 4).

Temozolomide Accord inniheldur laktésa

petta lyf inniheldur laktdsa (mjoélkursykur, sem er ein tegund sykurs). Ef laeknirinn pinn hefur sagt pér
ad pu sért med opol fyrir einhverjum sykrum, skaltu spyrja hann rada adur en pa tekur lyfid.
Temozolomide Accord inniheldur natrium

Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverju hylki, p.e.a.s. er sem nast natriumlaust.

3. Hvernig nota a Temozolomide Accord

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig nota &
lyfio skal leita upplysinga hja lekninum eda lyfjafraedingi.

Hvernig opna & skammtapoka
Opnadu skammtapokann med pvi ad brj6ta og rifa brotlinuna med hakinu i horni skammtapokans.

Tem6z6l6mid skal eingdngu avisad af sérfreedingum i krabbameinsmedhdndlun heilazgxla.

Skammtar og medferdarlengd

Laeknirinn mun dkveda skammtinn af tem6z6ldmidi fyrir pig. Pad verdur gert samkvaemt sterd (haed
og likamspyngd) og med tilliti til pess hvort pa sért med endurkomid axli og hafir verid &
krabbameinslyfjamedferd adur. bad getur verid ad pa fair onnur lyf (6gledistillandi) fyrir og/eda eftir
temdzAl6mid inntoku til ad koma i veg fyrir eda minnka 6gledi og uppkdst.

Taktu avisadan skammt af Temozolomide Accord einu sinni 4 dag. Taktu skammtinn & fastandi maga;
t.d. einni klukkustund i pad minnsta 4dur en pa aztlar ad fa pér morgunmat. Gleyptu hylkid (hylkin)
heil/t med glasi af vatni. EKki opna, mylja eda tyggja hylkin.

Ef hylkid er skemmt skal koma i veg fyrir ad duftid komist i snertingu vid hud, augu eda nef. Fordist
inndndun duftsins. Skolid med vatni, ef duftid kemst i snertingu vid augu eda nef fyrir slysni.

Ef pu ert ad taka Temozolomide Accord dsamt geislamedferd (nygreindir sjaklingar):

A medan geislamedferd stendur mun laeknirinn hefja tem6z616mid medferdina med skammti sem
nemur 75 mg/m?og sa dagsskammtur sem pu tekur i raun fer eftir haed pinni og pyngd. bessi
skammtur er tekinn a hverjum degi i 42 daga (i allt ad 49 daga) asamt geislamedferd. Byggt a
nidurstddum Ur blédkornatalningu og hvernig pa polir temézélémid, getur skammtinum verid frestad
eda medferd stodvud.

Pegar geislamedferdinni er lokid, er gert hlé & medferdinni i 4 vikur til ad likaminn hafi tima til ad
jafna sig.
Sidan byrjar pa i einlyfjamedferdinni.

Medan & einlyfjamedferdinni stendur verdur baedi skammturinn og hvernig pu tekur Temozolomide
Accord 6druvisi. Laeknirinn mun reikna skammtinn pinn Gt ndkvemlega. Medferdarhrinurnar geta
sidan ordid 6 og stendur hver peirra i 28 daga. I byrjun tekurdu nyja skammtinn af Temozolomide
hylkjum sem 150 mg/m? einu sinni & dag fyrstu fimm dagana (,,inntokudagar”) 1 hverri medferdarlotu
og sidan koma 23 dagar an tem6z6l6mids; Gr pessu verdur 28 daga medferdarlota.
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Eftir 28. dag byrjar nasta lota og i henni tekurdu lyfid aftur einu sinni & dag i fimm daga og sidan
koma 23 dagar an teméz4lémids. bad fer eftir blodkornatalningunni og/eda pvi hvernig pa polir 1yfid i
hverri medferdarlotu, hvort purfi ad adlaga eda fresta temdz6l6mid skammti eda heetta vid hann.

Ef pu tekur adeins Temozolomide Accord hylki (an geislamedferdar):

Temozolomide Accord medferdarlota neer yfir 28 daga. bu tekur hylki einu sinni & dag fyrstu 5 dagana
(,,inntokudagar”) og sidan er 23 daga medferdarhlé (28 dagar samanlagt).

Eftir 28. dag byrjar naesta medferdarlota par sem pt munt taka petta lyf aftur a hverjum degi i 5 daga
og sidan koma 23 dagar an tem6zo6ldmids. Adur en hver ny medferdarlota hefst er bl6oid athugad med
tilliti til hvort breyta purfi skammti temdzélomias.

Ef pa hefur ekki fengid krabbameinslyfjamedferd adur, tekurdu fyrsta skammtinn af tem6z6lomidi
sem 200 mg/m?einu sinni 4 dag fyrstu fimm dagana (,,inntdkudagar”) og sidan koma 23 dagar an
tem6zo6lomids. Ef pu hefur fengid krabbameinslyfjamedferd aour, tekurdu fyrsta skammtinn af
tem6z616midi sem 150 mg/m? einu sinni 4 dag fyrstu fimm dagana (,,inntékudagar”) og sidan koma
23 dagar an temo6zo6lémids.

Pad reedst af nidurstodum Ur blodrannsoknum hvort leeknirinn stillir lyfjagjofina fyrir naestu
medferdarlotu. I hvert sinn sem ny medferdarlota hefst skaltu vera viss um ad pu skiljir nakvaemlega
hve morg hylki og hvada styrk pu att ad taka dag hvern og i hve marga daga pu ferd pann skammt.

Allir sjuklingar

Temdz616mid hylki eru til i mismunandi styrkleikum (letrad & ytri umbudir i mg). Hver styrkleiki er
med mismunandi litad lok. Pad fer eftir skammtinum sem laeknirinn avisar hversu mérg temdz4lémid
hyIk| pu parft ad taka hvern inntékudag i medferdarlotunni.
Fullvissadu pig um hve mérg hylki pa parft ad taka af hverjum styrkleika. Biddu leekninn pinn
eda lyfjafraeeding um ad skrifa nidur fjolda hylkja hvers styrkleika (lika litinn) sem p0 att ad taka
hvern inntékudag.

- Vertu viss um ad pu vitir ndkveemlega hvada dagar eru inntdkudagar.

- Fardu yfir skammtasteerdina med vidkomandi heilbrigdisstarfsmanni adur en hver medferdarlota
hefst. Stundum geta skammtasteerdirnar eda samsetning hylkja verid mismunandi fra einni
medferdarlotu til annarrar.

- Ef pa tekur lyfid heima og ert i vafa um hvernig taka beri skammtinn skaltu hringja til ad fa
leidbeiningar aftur, adur en pa hefur medferdarlotuna. Villur i inntdku & pessu lyfi geta haft
alvarlegar heilsufarslegar afleidingar.

Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Ef pu tekur fyrir slysni fleiri hylki en pér var sagt, hafdu strax samband vid leekni, lyfjafreeding eda
hjakrunarfraeding.

Ef gleymist ad taka Temozolomide Accord

Taktu skammtinn sem pu gleymdir ad taka eins fljétt og unnt er & sama degi. Ef dagurinn lidur
athugadu pa hja leekni hvad gera skal. Ekki tvofalda naesta skammt til ad baeta upp skammt sem
gleymdist, nema laeknirinn meeli svo fyrir.

Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er & frekari upplysingum um
notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid a um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.
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Sjuklingar sem fa tem6z61émid asamt geislamedferd geta fundid fyrir 6orum aukaverkunum en peir
sjuklingar sem taka temdzolomid eitt sér.

Hafdu strax samband vid laekni ef pa feerd eitthvad af eftirfarandi:

- alvarleg ofnaemisvidobrogd (ofsaklada, maedi eda adra dndunardrdugleika),
- Ostddvandi bledingu,

- flog (rykkjakrampa),

- hita,

- kuldahroll,

- svaesinn hofudverk sem hverfur ekki.

Tem6z6l6mid medferd getur valdid leekkun & vissum tegundum bl6dfrumna. bad getur leitt til
aukningar & marblettum eda blaedingum, blddleysi (skortur a raudum blodkornum), hita og/eda
minnkads motstoduafls gegn sykingum. Pessi leekkun bl6dfrumna er venjulega timabundin en i
sumum tilfellum getur hun ordid langvarandi og getur leitt til tilfella af mjég alvarlegu blodleysi
(vanmyndunarblddleysi). Laeknirinn mun fylgjast reglulega med hvort einhverjar breytingar verdi &
bl6dinu og mun akveda hvort porf er & einhverri sérhafdri medferd. | sumum tilfellum mun
tem06z06l6mid skammturinn minnkadur eda medferd stéovud.

Adrar aukaverkanir sem greint hefur verid fra eru taldar upp hér ad nedan:

Mjog algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):
- lystarleysi, talérdugleikar, htfudverkur

- uppkost, dgledi, nidurgangur, haegdatregda

- Utbrot, harlos

- preyta

Algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):
- sykingar, sykingar i munni

- feekkun & bl6dfrumum (daufkyrningafeed, eitilfrumnafeed, blodflagnafaed)
- ofnamisvidbrdgd

- aukinn sykur i bl6di

- skert minni, punglyndi, kvidi, ringlun, erfidleikar vid ad sofna eda sofa

- skert samhafing og skert jafnveegi

- einbeitingardrdugleikar, breyting & andlegu astandi eda arvekni, gleymska
- sundl, skert skynhrif, naladofi, skjalfti, 6edlilegt bragdskyn

- sjontap ad hluta til, 6edlileg sjon, tvisyni, augnpurrkur og augnverkur

- heyrnarleysi, eyrnasud, eyrnaverkur

- bl6dtappi i lungum eda foétum, haprystingur

- lungnabdlga, madi, berkjubolga, hosti, skatabolga

- maga- eda kvidverkir, upppemba/brjostsvidi, kyngingarérougleikar

- purr hug, kladi

- vodvaskadi, vodvamattleysi, vodvaeymsli og verkir

- lioverkir, bakverkir

- tio pvaglat, pvagleki

- hiti, flensulik einkenni, verkir, lasleikatilfinning, kvef eda flensa

- vokvasofnun, bdlgnir faetur

- haekkun lifrarensima

- pyngdartap, pyngdaraukning

- meidsli af voldum geislunar

Sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):

- sykingar i heila (heilahimnu- og heilabdlga af voldum herpesveiru), p.m.t. banveen tilvik)
- sarasykingar

- nyjar eda endurvirkjun cytémegaldveirusykingar

- endurvirkjun lifrarbdlgu B veirusykingar
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- afleidd krabbamein, p.m.t. hvitblaedi

- leekkud bl6dgildi (bl6dfrumnafaed, blddleysi, hvitfrumnafaed)

- raudir blettir undir haginni

- flédmiga (einkenni eru medal annars tid pvaglat og porsti), lagt kaliumgildi i bl6di

- skapsveiflur, ofskynjanir

- 16mun ad hluta, breytt lyktarskyn

- heyrnarskerding, bélga i mideyra

- hjartslattaronot (pegar pu finnur fyrir hjartslettinum), hitakof

- paninn kvidur, erfidleikar vid ad stjérna heegdum, gyllinaed, munnpurrkur

- lifrarbdlga og lifrarskadi (p.m.t. banveen lifrarbilun), gallteppa, haeekkun & gallrauda

- bl6drur & likamanum eda i munni, skinnflégnun, Utbrot a hud, sarsaukafullur hidrodi, alvarleg
Utbrot med hadbolgu (b. am. i 16fum og & iljum)

- aukio nemi fyrir sélarljosi, ofsakladi, aukin svitamyndun, breytingar 4 hadlit

- pvaglatstregda

- blaeding fra leggéngum, erting i leggdbngum, tidateppa eda miklar bledingar, verkur i brjéstum,
getuleysi

- kuldahrollur, proti i andliti, upplitud tunga, porsti, tannkvillar

- augnpurrkur

Tilkynning aukaverkana

Latid laekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sjad Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er heegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Temozolomide Accord

Geymiod lyfid par sem born hvorki na til né sja, helst i laestum skép. Inntaka hylkjanna hja bérnum fyrir
slysni getur verid banvaen.

EKkKi skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbuidunum. Fyrningardagsetning er
sidasti dagur méanadarins sem par kemur fram.

Glas

Geymid ekki vid herri hita en 25°C.

Geymid i upprunalegu glasi.

Geymid glasid vel lokad til varnar gegn raka.

Skammtapoki

Geymid ekki vid herri hita en 25°C.

Geymid i upprunalegum umbadum til varnar gegn raka.

Lattu lyfjafreeding vita ef pa tekur eftir einhverjum breytingum a Gtliti hylkjanna.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heztt er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Temozolomide Accord inniheldur

- Virka innihaldsefnid er temdzolomid
Temozolomide Accord 5 mg hord hylki: Hvert hylki inniheldur 5 mg af temdzoldmidi.
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Temozolomide Accord 20 mg hord hylki: Hvert hylki inniheldur 20 mg af tem6z6lomidi.
Temozolomide Accord 100 mg hord hylki: Hvert hylki inniheldur 100 mg af temézlomidi.
Temozolomide Accord 140 mg hord hylki: Hvert hylki inniheldur 140 mg af tem6zélomidi.
Temozolomide Accord 180 mg hord hylki: Hvert hylki inniheldur 180 mg af temdz4lémidi.
Temozolomide Accord 250 mg hord hylki: Hvert hylki inniheldur 250 mg af tem6z61émiai.

- Onnur innihaldsefni eru:
Innihald hylkjanna:
Vatnsfri laktdsa, vatnsfritt silica kolloid, natrium-glykolatsterkja af gerd A, vinsyra, sterinsyra.
Skel hylkjanna:
Temozolomide Accord 5 mg hord hylki: gelatin, titantvioxid (E 171), gult jarnoxid (E 172),
indigokarmin (E132), vatn.
Temozolomide Accord 20 mg hord hylki: gelatin, titantvioxid (E 171), gult jarnoxid (E 172),
vatn.
Temozolomide Accord 100 mg hord hylki: gelatin, titantvioxid (E 171), rautt jarnoxid (E 172),
vatn.
Temozolomide Accord 140 mg hord hylki: gelatin, titantvioxio (E171), indigokarmin (E 132),
vatn.
Temozolomide Accord 180 mg hord hylki: gelatin, titantvioxid (E 171), gult jarnoxid (E 172),
rautt jarnoxia (E 172), vatn.
Temozolomide Accord 250 mg hord hylki: gelatin, titantvioxid (E 171), vatn.
Prentblek:
Shellac, propylenglykél, svart jarnoxid (E172), kaliumhydroxid.

Lysing a atliti Temozolomide Accord og pakkningasteeroir

Temozolomide Accord 5 mg hord hylki eru ar hvitum kjarna med greenu loki, aletrud ,, TMZ* & lok og
D & kjarna med svartri aletrun.

Temozolomide Accord 20 mg hord hylki eru ur hvitum kjarna med gulu loki, aletrud ,,TMZ* a lok og
,»20% a kjarna med svartri aletrun.

Temozolomide Accord 100 mg h6rd hylki eru ar hvitum kjarna med bleiku loki, aletrud ,,TMZ* a lok
0g ,,100 a kjarna me0 svartri aletrun.

Temozolomide Accord 140 mg hord hylki eru ar hvitum kjarna med blau loki, aletrud ,,TMZ* 4 lok og
,» 140 & kjarna med svartri aletrun.

Temozolomide Accord 180 mg hord hylki eru Gr hvitum kjarna med raudbrunu loki, aletrud ,,TMZ*“ a
lok og ,,180% & kjarna me0 svartri aletrun.

Temozolomide Accord 250 mg h6rd hylki eru ar hvitum kjarna med hvitu loki, aletrud ,,TMZ* a lok
0g ,,250 a kjarna me0 svartri aletrun.

Horou hylkin eru i gulbranum glerglésum sem innihalda 5 eda 20 hylki.
Hver askja inniheldur 1 glas.

Hordu hylkin fast i skammtapokum sem innihalda 1 hylki.
Hver askja inniheldur 5 eda 20 skammtapoka.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdirnar seu markadssettar.
Markadsleyfishafi og framleidandi
Markadsleyfishafi

Accord Healthcare S.L.U.
World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,
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Edifici Est 62 planta,
08039 Barcelona,
Spann

Framleidandi
Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, P6lland

Accord Healthcare B.V.,
Winthontlaan 200,

3526 KV Utrecht,
Holland

Accord Healthcare Single Member S.A.

64th Km National Road Athens,

Lamia, Schimatari, 32009,

Grikkland

Hafid samband vid fulltrGa markadsleyfishafa & hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid:
AT/BE/BG/CY/CZ/DE/DK/EE/FI/FR/HR/HU/IE/IS/IT/LT/LV/LU/ MT/NL/
NO/PT/PL/RO/SE/SI/SK/ES

Accord Healthcare S.L.U.

Tel: +34 93 301 00 64

EL

Win Medica A.E.

Tel: +30 210 7488 821

pessi fylgisedill var sidast uppferdur i

Upplysingar sem hagt er ad nalgast annars stadar

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu

Upplysingar a islensku eru & https://www.serlyfjaskra.is.
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