VIDAUKI I

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Temozolomide SUN 5 mg hord hylki
Temozolomide SUN 20 mg hord hylki
Temozolomide SUN 100 mg hord hylki
Temozolomide SUN 140 mg hord hylki
Temozolomide SUN 180 mg hord hylki
Temozolomide SUN 250 mg hord hylki

2.  INNIHALDSLYSING

5 mg hord hylki
Hvert hart hylki inniheldur 5 mg af tem6z616midi.

Hjalparefni med pekkta verkun
Hvert hart hylki inniheldur 30,97 mg af laktosa.

20 mg hord hylki
Hvert hart hylki inniheldur 20 mg af tem6z616midi.

Hjalparefni med pekkta verkun
Hvert hart hylki inniheldur 18,6 mg af laktosa.

100 mg hord hylki
Hvert hart hylki inniheldur 100 mg af tem6z6l6mioi.

Hjalparefni med pekkta verkun
Hvert hart hylki inniheldur 90,801 mg af laktosa.

140 mg hord hylki
Hvert hart hylki inniheldur 140 mg af tem6z616mioi.

Hjalparefni med pekkta verkun
Hvert hart hylki inniheldur 127,121 mg af laktosa.

180 mg hord hylki
Hvert hart hylki inniheldur 180 mg af tem6z6l6midi.

Hjalparefni med pekkta verkun
Hvert hart hylki inniheldur 163,441 mg af laktosa.

250 mg hord hylki
Hvert hart hylki inniheldur 250 mg af tem6z6l6midi.

Hjalparefni med pekkta verkun
Hvert hart hylki inniheldur 227,001 mg af laktosa.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

5 mg hart hylki (hylki)
Horo gelatinuhylki med hvitri, 6gegnserri hettu og botni og greenni aletrun. A hettuna er letrad ,,890.
A botninn er letrad ,,5 mg* og tvar rendur.




20 mg hart hylki (hylki)
Hord gelatinuhylki med hvitri, dgegnsaerri hettu og botni og gulri aletrun. A hettuna er letrad ,,891. A
botninn er letrad ,,20 mg™ og tver rendur.

100 mg hart hylki (hylki) )
Hord gelatinuhylki med hvitri, 6gegnseerri hettu og botni og bleikri aletrun. A hettuna er letrad ,,892*.
A botninn er letrad ,,100 mg* og tver rendur.

140 mg hart hylki (hylki) )
Horo gelatinuhylki med hvitri, 6gegnserri hettu og botni og blarri aletrun. A hettuna er letrad ,,929%.
A botninn er letrad ,,140 mg* og tvaer rendur.

180 mg hart hylki (hylki)
Horo gelatinuhylki med hvitri, 6gegnserri hettu og botni og raudri aletrun. A hettuna er letrad ,,930%.
A botninn er letrad ,,180 mg* og tver rendur.

250 mg hart hylki (hylki)
Hord gelatinuhylki med hvitri, 6gegnsaerri hettu og botni og svartri aletrun. A hettuna er letrad ,,893.
A botninn er letrad ,,250 mg* og tver rendur.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Temozolomide SUN er ®tlad til medferdar a:

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

- bornum priggja ara og eldri, unglingum og fullordnum sjuklingum med illkynja trodeexli
(glioma) eins og margfrumna taugakimsaexli (glioblastoma multiforme) eda stjarnfrumnaeexli af

villivaxtargerd (anaplastic astrocytoma) i heila sem hefur tekid sig upp aftur eda versnad eftir
hefdbundna medferd.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Temozolomide SUN skal eingdngu avisad af sérfredingum med reynslu af medferd krabbameinsaxla
i heila.

Gefa ma ogledistillandi lyf (sja kafla 4.4).
Skammtar

Fullordnir med nygreint margfrumna taugakimscexli

Temozolomide SUN er gefid asamt stadbundinni geislamedferd (samhlida fasi) og sidan i allt ad 6
medferdarlotumpar sem temdzolomid (TMZ) er gefid eitt og sér (einlyfjamedferd).

Samhlida fasi

TMZ er gefid til inntéku i skammtinum 75 mg/m? 4 dag i 42 daga samhlida stadbundinni
geislamedferd (60 Gy gefin i 30 skommtum). Ekki er maelt med ad skammtar séu minnkadir, en tekin
er akvordun vikulega um frest eda stodvun a gjof TMZ i samraemi vid viomidanir um eiturahrif af
blodfraedilegum og 6drum toga.



Halda ma afram med TMZ skammtinn allt 42 daga samhlida timabilio (i allt ad 49 daga) ef 61lum

eftirfarandi skilyrdum er fullnaegt:

- heildarfjoldi daufkyrninga (neutrophils) (ANC) > 1,5 x 10%/1

- blodflagnafjoldi > 100 x 10%/1

- almenn vidmidun eiturahrifa sem eru ekki blodfraedileg < 1. stig (CTC) (nema fyrir harlos,
ogledi og uppkdst).

Medan a medferd stendur 4 ad gera heildarbléokornatalningu vikulega. Gjof TMZ 4 a0 rjufa
timabundi0 eda stéOva varanlega i samhlida fasanum i samraemi vid vidmidanir um eiturahrif af

bloofraedilegum og 6drum toga eins og fram kemur 1 Toflu 1.

Tafla 1. TMZ skammtahlé eda —st6dvun medan a samhlida geisla- og TMZ-medferd stendur

Eiturahrif TMZ hl¢* TMZ st60vun
Heildarfjoldi daufkyrninga >0,5 0g < 1,5 x 10%/1 <0,5x 101
Blooflagnafjoldi > 10 0g<100x 10%/1 <10x 10%1
Almenn vidmidun eiturahrifa | 2. stig CTC 3.eda 4. stig CTC

onnur en blodfredileg (nema
fyrir hérlos, 6gledi, uppkdst)

a: Meoferd med samhlida gjof TMZ ma halda afram pegar 6llum eftirfarandi skilyroum er fullnegt:
heildar- fj61di daufkyrninga > 1,5 x 10%/1; blédflagnafjoldi > 100 x 10%1; eituréhrif énnur en blodfradileg < 1. stig skv. CTC
(nema fyrir harlos, 6gledi, uppkost)

Einlyfjafasi

Fjorum vikum eftir a0 TMZ + geislamedferd samhlida fasa er lokio er TMZ gefid i allt ad 6
medferdarlotum sem einlyfjamedferd. Skammtur i 1. medferdarlotu (einlyfjamedferd) er 150 mg/m?
einu sinni 4 dag i 5 daga og sidan 23 dagar an medferdar. Vid upphaf 2. medferdarlotuer skammtur
aukinni 200 mg/m? ef CTC-vidmidanir um eituréhrif sem eru ekki bloédfradileg fyrir 1.
medferdarlotueru < 2. stigs (nema fyrir hérlos, 6gledi og uppkdst), heildarfjoldi dautkyrninga (ANC)
> 1,5 x 10%/1 og blodflagnafjoldi > 100 x 10%/1. Hafi skammtur ekki verid aukinni 2. medferdarlotu, &
ekki ad aukaskammt i sidari medferdarlotum. begar btiid er ad aukaskammt, helsthann afram

200 mg/m? 4 dag fyrstu 5 daga peirra medferdarlotasem 4 eftir koma, nema ef eiturahrif koma fram.
Beita 4 skammtaminnkunum og —st6dvunum 1 einlyfjamedferdarfasa i samreemi vid toflur 2 og 3.

Meoan a medferd stendur 4 ad meela heildarblodkornafjolda a 22. degi (21 degi eftir fyrsta skammt
TMZ). Minnka skal skammtinn eda stédva gjof i samraemi vid toflu 3.

Tafla 2 TMZ skammtagildi i einlyfjamedferd

Skammtagildi Skammtur TMZ Athugasemdir
(mg/m?/dag)
-1 100 Minnkun vegna fyrri eiturahrifa
0 150 Skammtur 1 1. medferdarlotu
200 Skammtur i 2.-6. medferdarlotu an eiturdhrifa




Tafla 3. TMZ skammtaminnkun eda -stoovun medan a einlyfjamedfero stendur

Eiturahrif Minnka TMZ um 1 Stéova TMZ
skammtagildi®

Heildarfjoldi daufkyrninga <1,0x 10%1 Sja nedanmalsgrein b

Bloodflagnafjoldi <50x 1071 Sja nedanmalsgrein b

Almenn vidmidun eiturahrifa (CTC) 3. stig skv. CTC 4. stig® skv.CTC

onnur en blodfredileg (nema fyrir

harlos, 6gledi, uppkdst)

a: TMZ skammtagildi koma fram i t6flu 2.

b: TMZ medferd 4 ad stodva ef:

- skammtagildi -1 (100 mg/m?) veldur enn dasattanlegum eituradhrifum

- somu 3. stigs eiturahrif 6nnur en blodfradileg (nema fyrir harlos, 6gledi, uppkdst) koma aftur
fram eftir skammtaminnkun.

Fullordnir og born 3 ara og eldri med illkynja glioma trodeexli sem hefur tekid sig upp aftur eda
versnao:

Meodferdarlotaner yfir 28 daga. Sjuklingar sem ekki hafa 4dur verid 1 krabbameinslyfjamedfero fa
TMZ med inntoku i skammtinum 200 mg/m? einu sinni 4 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 4 dag en i annarri medferdarlotuer skammturinn aukinn i
200 mg/m? einu sinni 4 dag i 5 daga, ad pvi gefnu ad engin blodfraedileg eiturahrif séu til stadar (sja
kafla 4.4).

Sérstakir sjuklingahopar

Born

Hja bérnum 3 ara og eldri ma einungis nota TMZ pegar um er a0 raeda illkynja trodaxli (glioma) sem
hefur tekid sig upp aftur eda versnad. Reynsla af notkun hja pessum bérnum er mjog takmorkud (sja
kafla 4.4 og 5.1). Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun TMZ hja bornum yngri en 3 ara.
Engar upplysingar liggja fyrir.

Sjuklingar med skerta lifrar- eda nyrnastarfsemi

Lyfjahvorf TMZ eru svipud hja sjuklingum med edlilega lifrarstarfsemi og peim sem eru med vaega
eda midlungs skerta lifrarstarfsemi. Engar upplysingar liggja fyrir um gjof TMZ fyrir sjuklinga med
alvarlega skerta lifrarstarfsemi (Child’s Class C) eda skerta nyrnastarfsemi. Samkvaemt lyfjahvarfa
eiginleikum TMZ, er 6liklegt ad minnka purfi skammta hja sjiklingum me0 alvarlega skerta
lifrarstarfsemi eda skerta nyrnastarfsemi af einhverju tagi. Samt sem adur verdur ad geeta varudar
pegar TMZ er gefid pessum sjuklingum.

Aldradir
Samkvaemt athugun 4 lyfjahvorfum hja sjuklingum 19-78 éra, hefur aldur ekki ahrif 4 uthreinsun

TMZ. Hins vegar virdast eldri sjiklingar (> 70 ara) vera i aukinni heettu 4 ad fa daufkyrningafaed og
blodflagnafed (sja kafla 4.4).

Lyfjagjof
Gefa 4 Temozolomide SUN hord hylki 4 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
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daginn.

4.3 Frabendingar

Ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
Ofneemi fyrir dacarbazini (DTIC).

Alvarleg mergbaling (sja kafla 4.4)

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

Teekifeerissvkingar og endurvirkjun sykinga

Teekiferissykingar (til ad mynda Prneumocystis jirovecii lungnabolga) og endurvirkjun sykinga (til ad
mynda lifrarbdlga B og cytomegaldveirusyking) hafa komid fram medan 4 TMZ medferd stendur (sja
kafla 4.8).

Heilahimnu- og heilabolga af voldum herpesveiru

Eftir markadssetningu hafa komid fram tilvik heilahimnu- og heilabolgu af voldum herpesveiru (p.m.t.
banvaen tilvik) hja sjuklingum sem fengu TMZ asamt geislameodferd, p.m.t. tilvik med samhlidagjof
stera.

Preumocystis jirovecii lungnabdlga

Synt var fram 4 ad sjuklingar sem fengu samhlida TMZ og geislamedferd 1 frumrannsdkninni skv.
longu 42 daga medferdarazetluninni voru i sérstakri haettu 4 ad fa lungnabolgu af voldum Preumocystis
Jjirovecii (PCP). bvi parf ad veita 6llum sjuklingum sem fa samhlida TMZ og geislame0dferd i 42 daga
aztluninni (ad hdmarki i 49 daga) fyrirbyggjandi medferd gegn PCP, hver svo sem hvitkornafjéldinn
(Ilymphocyte count) er. Ef eitilfrumnafaed (lymphopenia) kemur fyrir, eiga peir ad halda afram a
fyrirbyggjandi medferdinni par til eitilfrumufzdin hefur minnkad nidur i 1. stig eda minna.

Lungnabolgu af voldum Preumocystis jirovecii (PCP) geti komid oftar fram hja peim sem taka TMZ
samkvaemt lengri medferdarasetlun. Hins vegar tti ad fylgjast naid med 6llum sjiklingum sem fa
TMZ og ba sérstaklega peim sem fa stera, med tilliti til PCP burtséd fra medferdaraztluninni. Greint
hefur verid fra daudsfollum vegna ondunarbilunar hja sjiklingum sem nota TMZ, einkum pegar pad er
notad i samsettri medferd med dexametasoni eda 6drum sterum.

Lifrarbolga B

Greint hefur veri0 fra lifrarbolgu vegna endurvirkjunar lifrarbolgu B veiru sem i nokkrum tilfellum olli
dauda. Raofera skal sig vid sérfreeding i lifrarsjikdomum adur en medferd er hafin hja sjuklingum
sem eru jakvaedir fyrir lifrarbolgu B (par med talid peim sem eru med virkan sjukdom). Medan a
medferd stendur skal fylgjast med sjuklingum og medhondla a videigandi hatt.

Eiturverkun 4 lifur

Greint hefur veri0 fra lifrarskada p. & m. banveenni lifrarbilun hja sjiklingum sem hafa fengio TMZ
(sja kafla 4.8). Adur en medferd med TMZ hefst 4 ad gera malingar 4 grunngildum lifrarstarfsemi.
Vi0 oedlilegar nidurstodur & leeknirinn ad meta hlutfall &vinnings og dhattu, par med talid hugsanlega
haettu 4 banvaenni lifrarbilun, adur en medferd med temdzo6lomidi er hafin. Hja sjuklingum sem fylgja
42 daga medferdarazetlun 4 ad endurtaka meelingar a lifrarstarfsemi pegar medferdarlotan er halfnud.
Lifrarstarfsemi skal konnud hja 6llum sjuklingum 1 lok hverrar medferdarlotu. Hja sjuklingum med
verulega 6edlilega lifrarstarfsemi & leeknirinn ad meta hlutfall &vinnings og dheettu vid aframhaldandi
medferd. Eiturverkun 4 lifur getur komid fram nokkrum vikum eda meira eftir sidustu medferd med
temozolomioi.
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lllkynja mein

Einnig hefur 6rsjaldan verid greint fra tilvikum mergmisproska og afleiddra (secondary), illkynja
breytinga p.m.t. kyrningahvitblaedi (sja kafla 4.8).

Ogledistillandi medferd

Mjog algengt er ad 6gledi og uppkdst tengist TMZ. Gefa ma ogledistillandi medferd fyrir eda eftir gjof
TMZ.

Fullordnir sjuklingar med nygreint margfrumna taugakimscexli:

Melt er med fyrirbyggjandi medferd med ogledistillandi lyfjum adur en fyrsti skammtur samhlida fasa
er gefinn og eindregid er meelt med fyrirbyggjandi medferd med ogledistillandi lyfjum medan a
einlyfjameoferdarfasa stendur.

Spuklingar med illkynja trodcexli sem hefur tekid sig upp eda versnad:

Sjuklingar sem hafa fengio alvarleg uppkost (3. eda 4. stig) 1 fyrri medferdarlotum, purfa e.t.v.
ogleodistillandi medferd.

Rannséknanidurstoour

Sjuklingar medhondladir med TMZ geta fengid mergbalingu, p.m.t. langvarandi bl6dfrumnafzed sem
getur leitt til vanmyndunarblodleysis, 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 blodflagna > 100 x 107/1.
Fullkomna blédkornatalningu verdur ad fa 4 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 fj6ldi blodflagna er > 100 x 10%/1. Ef
ANC fellur nidur 1 < 1,0 x 10%/1, eda ef fjoldi blodflagna er < 50 x 10%/1 1 einhverri medferdarlotunni,
verdur ad minnka skammta i nastu medferdarlotu um eitt skammtagildi (sja kafla 4.2). Skammtagildi
eru: 100 mg/m?, 150 mg/m? og 200 mg/m?. Minnsti radlagdur skammtur er 100 mg/m?.

Born

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

Aldra0ir sjuklingar (> 70 ara)

Eldri sjuklingum virdist haettara vio daufkyrningafaed (neutropenia) og bldéoflagnafaed en yngri
sjuklingum. Pess vegna parf ad geeta sérstakrar varadar pegar TMZ er gefid 6ldrudum sjuklingum.

Konur

Konur 4 barneignaraldri verda ad nota drugga getnadarvorn til ad koma i veg fyrir pungun medan a
medferd med TMZ stendur og i a.m.k. 6 manudi eftir ad medferd 1ykur.

Karlmenn

Karlmoénnum sem fa TMZ er radlagt a0 geta ekki born i a.m.k. 3 manudi eftir sidasta skammt og fa
radgjof um frystingu & se0di 4dur en medferd hefst (sja kafla 4.6).

Laktosi



Lyfi0 inniheldur laktosa. Sjuklingar me0 g arfgengt galaktdsadpol, algjoran laktasaskort eda
glukdsagalaktosa vanfrasog, sem er mjog sjaldgeeft, skulu ekki nota lyfid.

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

{ sjalfstaedri I stigs rannsokn olli gj6f TMZ med ranitidini ekki breytingum 4 frasogi temozol6mids
eda utsetningu fyrir virka umbrotsefni pess, monometyl triazen6imidazol carboxamid (MTIC).

Inntaka TMZ med fadu veldur 33 % lakkun & Cnax 0g 9 % laekkun & flatarmali undir blodpéttniferli
(AUC).

bar sem ekki er heegt a0 utiloka ad breyting &4 Crmax sé kliniskt markteaek, skal ekki gefa Temozolomide
SUN med fedu.

Samkvaemt greiningu 4 lyfjahvorfum sem saust i II. stigs rannséknum vard engin breyting & uthreinsun
TMZ vid samtimis notkun dexametasons, proklorperazins, fenytoins, karbamazepins, ondansetron,
H2- reseptor blokka eda fenobarbital. Tengja matti litla en tolfreedilega marktaeka minnkun a
uthreinsun TMZ vio gjof lyfsins asamt valproin syru.

Engar rannsoknir hafa farid fram til ad akveda ahrif TMZ 4 umbrot eda brotthvarf annarra lyfja. En par
sem TMZ umbrotnar ekki 1 lifur og er 1itid proteinbundid, er oliklegt ad pad hafi ahrif & lyfjahvorf
annarra lyfja (sja kafla 5.2).

Notkun TMZ med 68rum mergbelandi lyfjum getur aukid hettuna 4 mergbalingu.

Born

Rannsoknir & milliverkunum hafa eingdngu verid gerdar hja fulloronum.

4.6 Frjésemi, medganga og brjostagjof

Konur 4 barneignaraldri

Konur & barneignaraldri verda ad nota drugga getnadarvorn til ad koma i veg fyrir pungun medan a
medferd med TMZ stendur og 1 a.m.k. 6 manudi eftir ad medferd lykur.

Medganga

Engar upplysingar liggja fyrir um barnshafandi konur. 1 forkliniskum rannséknum & rottum og
kaninum sem fengu 150 mg/m? af TMZ var synt fram 4 vansképun og/eda fostureitrun (sja kafla 5.3).
Ekki ma nota Temodal handa barnshafandi konum. Ef til greina kemur ad nota lyfid 4 medgongu,
verdur ad lata sjuklinginn vita af hugsanlegri haettu fyrir fostrid.

Brjéstagjof

Ekki er pekkt hvort TMZ skilst ut i brjostamjolk, pess vegna a ad hetta brjostagjof medan a medferd
med TMZ stendur.

Frj6ésemi hja korlum

TMZ getur haft eiturverkanir & erfdaefni. bPess vegna skulu karlmenn sem fa medferd med lyfinu nota
orugga getnadarvorn og peim radlagt ad geta ekki born 1 a.m.k. 3 manudi eftir sidasta skammt og fa
radgjof um frystingu 4 saedi adur en medferd hefst, vegna moguleika 4 ad lyfjamedferd med TMZ hafi
oafturkraef 6frjosemisahrif.

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

TMZ hefur veeg ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla vegna preytu og svefnhdfga(sja kafla 4.8).
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4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 orygei

Upplysingar ur kliniskum rannséknum

Hja sjuklingum sem medhondladir voru med TMZ i kliniskum rannséknum voru algengustu
aukaverkanirnar 6gledi, uppkost, heegdatregda, lystarleysi, hofudverkur, preyta, krampar og utbrot.
Flestar blodmeinafredilegar aukaverkanir sem greint var fra voru algengar; tioni
rannsoknanidurstadna af 3.- 4. gradu er synd & eftir t6flu 4.

Hja sjuklingum med endurkomid eda agengt trédaexli (glioma) var 6gledi (43%) og uppkdst (36%)
venjulega af 1. eda 2. gradu (0 — 5 kost med uppkostum a 24 klukkustundum) og heettu annadhvort af
sjalfu sér eda var audvelt ad stjorna med hefdobundinni medferd gegn uppkostum. Tidni alvarlegrar

ogleoi og uppkasta var 4%.

Tafla yfir aukaverkanir

Aukaverkanir sem komu fram vid notkun TMZ i kliniskum rannséknum og sem greint hefur verid fra
eftir markadssetningu eru taldar upp 1 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 sjaldgaefar (>1/10.000 til <1/1.000); Koma 6rsjaldan fyrir
(<1/10.000) ; Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aztla tioni ut fra fyrirliggjandi gdognum). Innan
tidniflokka eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

Tafla 4. Aukaverkanir hja sjuklingum sem fengu medferd med temozolomioi

Sykingar af voldum sykla og snikjudyra

Algengar:

Sykingar, ristill, kokbdlga?, hvitsveppasyking i munni

Sjaldgeefar:

Tekiferissyking (p.m.t. PCP), syklasott’, heilahimnu-
og heilabolga af voldum herpesveiru’, CMV syking,
CMYV endurvirkjun, lifrarbélgu B veirusyking?,
ablasturssott, endurvirkjun sykinga, sarasyking, maga-
og garnabolga®

Gookynja exli, illkynja og oskilgreind

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

BI60 og eitlar

Algengar: Daufkyringafeed med hita, daufkyrningafaeo,
blodflagnafzd, eitilfrumnafed, hvitfrumnafaed, blodleysi

Sjaldgeefar: Langvarandi blodfrumnafaed, vanmyndunarblodleysi’,
bléofrumnafzd, depilbledingar

Onzmiskerfi

Algengar: Ofnamisvidbrogd

Sjaldgaefar: Bradaofnemi

Innkirtlar

Algengar: Cushingssjukddémur ©

Sjaldgeefar: F160miga (diabetes insipidus)

Efnaskipti og neering

Mjo6g algengar: Lystarleysi

Algengar: Bl60sykurshaekkun
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Tafla 4. Aukaverkanir hja sjuklingum sem fengu medferd med temozolomioi

Sjaldgaefar: Blookaliumlekkun, aukinn alkaliskur fosfatasi

Geodraen vandamal

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

Sjaldgeefar: HegoOunarrdskun, tilfinningasveiflur, ofskynjanir,
sinnuleysi

Taugakerfi

Mjog algengar: Krampar, helftarmattleysi, malstol/malglop, hofudverkur

Algengar: Slingur, skert jaftnvegi, skilvitleg skerding, skert
einbeiting, skert medvitund, sundl, snertiskynsminnkun,
minnisskerding, taugasjukdoémur, taugakvilli, naladofi,
svefnhofgi, taltruflanir, bragdskynstruflanir, skjalfti

Sjaldgeefar: Flogafar, helftarlomun, utanstryturéskun, lyktarglop,
6edlilegt gongulag, aukid skynneemi, skyntruflun
(sensory disturbance), 6edlileg samhafing

Augu

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

Sjaldgeefar: Skert sjonskerpa, augnpurrkur

Eyru og volundarhus

Algengar: Heyrnarleysi', svimi, eyrnasud, eyrnaverkur®

Sjaldgeefar: Heyrnarskerding, of neem heyrn, mideyrabolga

Hjarta

Sjaldgeefar: Hjartslattaronot

Adar

Algengar: Blading, lungnabloodrek, segamyndun i djupleegum
blaeedum, haprystingur

Sjaldgeefar: Heilablading, rodi, hitakof

Ondunarfzri, brjésthol og midmaeti

Algengar: Lungnabolga, medi, skutabolga, berkjubodlga, hosti,
syking i efri hluta 6ndunarvegar

Sjaldgeefar: Ondunarbilun’, millivefslungnabélga/lungnabélga,
bandvefsmyndun i lungum, nefstifla

Meltingarfari

Mjo6g algengar: Nidurgangur, haeegdatregda, 6gledi, uppkost

Algengar: Munnboélga, kvidverkir®, meltingartruflanir,
kyngingarérdugleikar

Sjaldgeefar: Paninn kvidur, saurleki, truflun i meltingarvegi,
gyllineed, munnpurrkur

Lifur og gall

Sjaldgaefar: Lifrarbilun®, lifrarskadi, lifrarbolga, gallteppa,
gallraudadreyri

Hud og undirhud

Mjog algengar: Utbrot, harlos

Algengar: Horundsrodi, purr hid, kladi
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Tafla 4. Aukaverkanir hja sjuklingum sem fengu medferd med temozolomioi

Sjaldgaefar: Hudpekjudrepslos, Stevens-Johnson heilkenni,
ofnamisbjugur, regnbogarodasott, hudrodi, hudflognun,
lj6snaemisviobrogd, ofsakladi, utpotasott (exanthema),
htdbolga, aukin svitamyndun, 6edlileg litun htidar

Tidni ekki pekkt: Lyfjaatbrot med fjolgun eosinfikla med altekum
einkennum (DRESS)

Stookerfi og bandvefur

Algengar: Voovakvilli, vodvaslappleiki, lidverkir, bakverkur,
verkir 1 sto0kerfi, vodvaverkir

Nyru og pvagfeeri

Algengar: Tid pvaglat, pvagleki

Sjaldgeefar: bvaglatstregda

Axlunarfeeri og brjost

Sjaldgeefar: Bleding fra leggdngum, asatidir, tidateppa,
leggangabolga, verkur i brjostum, getuleysi

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir 4 ikomustad

Mjo6g algengar: breyta

Algengar: Hiti, flensulik einkenni, préttleysi, lasleiki, verkir,
bjligur, utleegur bjugur'

Sjaldgeefar: Versnun 4 sjukdomsastandi, kuldahrollur, andlitsbjugur,

upplitun a tungu, porsti, tannkvilli

Rannsoknarniourstoour

Algengar: Heekkud lifrarensimy, pyngdartap, pyngdaraukning

Sjaldgaefar: Hakkad gamma-GT

Averkar, eitranir og fylgikvillar adgerdar

Algengar: Averki af geislamedferd

 Neer til kokbolgu, nefkoksbolgu, kokbolgu af voldum streptokokka

® Neer til maga- og garnabdlgu, maga- og garnabolgu af voldum veira

¢ Neer til Cushingssjukdoms, Cushingssjukdoms heilkennis

4 Neer til taugakvilla, uttaugakvilla, fjoltaugakvilla, utleegs skyntaugakvilla, Gtlaegs hreyfitaugakvilla
¢ Neer til sjonskerdingar, augnkvilla

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

¢ Neer til eyrnaverks, 6peeginda i eyrum

b Neer til kvidverkja, kvidverkja i nedri hluta kvidar, kvidverkja i efri hluta kvidar, 6paginda i kvid
i Neer til bjugs 4 utlimum, prota { Gtlimum

J Neer til hekkunar i profum 4 lifrarstarfsemi, haekkunar alanin aminotransferasa, hakkunar asparat
aminoétransferasa, hekkunar 4 lifrarensimum

K Neer til averka vegna geislunar, dverka 4 hud vegna geislunar

T Par med talin tilvik sem reyndust banveen

Nygreint margfrumna taugakimscexli

Rannsoknanidurstoour

Vart vard vid mergbalingu (daufkyrningafaed og blodflagnafaed) sem er pekkt, skammtatakmarkandi
eiturverkun flestra frumueyodandi lyfja, ad medtéldu TMZ. begar rannsdknastofufravik og
aukaverkanir i samhlida og einlyfjamedferdarfosum voru tekin saman, vard vart vio 3. eda 4. stigs
daufkyrningafravik ad medtdldum tilvikum um daufkyrningafed hja 8 % sjuklinga. Vart vard vio 3.
eda 4. stigs blodflagnafravik ad medtoldum tilvikum um blodflagnafaed hja 14 % sjuklinga sem fengu
TMZ.
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Illkynja trodcexli sem tekur sig upp aftur eda versnar

Rannsoknaniourstoour

Blodflagnafaed og daufkyrningafaed af 3. og 4. stigi kom fram hja 19 % og 17 % sjuklinga sem
medhondladir voru gegn illkynja trodeexli. betta leiddi til innlagnar & sjukrahtis i 8 % tilfella og/eda til
stodvunar & TMZ medferd 1 4 % tilfella. Mergbeling var fyrirsjaanleg (einkum i fyrstu medferdarlotu
med leegsta gildio 4 milli dags 21 og dags 28) og bati kom fljétt i 1j6s, yfirleitt innan 1-2 vikna. Ekki
vard vart vi0 vaxandi mergbelingu. Blodflagnafaed getur aukid haettuna a bleedingu og
daufkyrningafeed eda hvitkornafed getur aukid heettuna a sykingu.

Kyn

{ pydisgreiningu 4 lyfjahvorfum i kliniskum rannséknum voru laegstu gildi daufkyrninga pekkt hja 101
konu og 169 korlum og laegstu gildi blodflagna pekkt hja 110 konum og 174 korlum. 1 fyrstu
medferdarlotunni var heerri tidni 4. stigs daufkyrningafedar (ANC < 0,5 x 10%1) hja konum en korlum,
eda 12 % samanborid vid 5 % og hearri tidni 4. stigs blédflagnafedar (< 20 x 10%/1) hja konum en
korlum, 9 % kvenna samanborid vid 3 % karla. { nidurstodum fra 400 einstaklingum med trodzxli sem
tok sig upp aftur kom 4. stigs daufkyrningafzed fram hja 8 % kvenna samanborid vid 3 % karla og 4.
stigs blodflagnafed hja 8 % kvenna samanborid vid 3 % karla i fyrstu medferdarlotunni. I rannsékn
hja 288 einstaklingum med nygreint margfrumna taugakimsaxli, kom 4. stigs daufkyrningafed fram
hja 3 % kvenna samanborid vid 0 % karla og 4. stigs blodflagnafaed hja 1 % kvenna samanborid vid

0 % karla i fyrstu medferdarlotunni.

Born

TMZ til inntoku hefur verid rannsakad hja bornum (3-18 ara) med endurtekid trodzexli 1 heilastofni
eda endurtekid stjarnfrumuaexli af harri gradu par sem pad var gefid einu sinni 4 dag i 5 daga 4 28 daga
fresti. P6 svo ad takmorkud gogn liggi fyrir pa er talid ad pol fyrir TMZ sé pad sama hja bornum og
fullordnum. Ekki hefur verid synt fram a4 6ryggi TMZ hja bérnum yngri en 3 éra.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir a0 lyf hefur fengio markadsleyfi er mikilvaegt a0 tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er heegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvamt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun

500, 750, 1.000 og 1.250 mg/m? skammtar (heildarskammtur 5 daga medferdarlotu) hafa verid metnir
kliniskt hja sjuklingum. Skammtatakmarkandi eiturahrif voru blodfredileg og var tilkynnt med hvada
skammti sem er en veentanlega alvarlegri i steerri skommtum. Ofskommtun sem nam 10.000 mg
(heildarskammtur 5 daga medferdarlotu) var metin hja einum sjiklingi og markverdar aukaverkanir
voru blodfrumnafzed, hiti, bilun 1 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 an sykingar, i sumum tilfellum alvarlegar og langvarandi og sem leiddu til
dauda. { tifelli of stors skammts er porf 4 blodfraedilegu mati. Studningsmedferd skal veitt eftir
porfum.
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5. LYFJAFRADILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lythrif

Flokkun eftir verkun: Axlishemjandi lyf, 6nnur alkylerandi efni, ATC flokkur: LO1A X03
Verkunarhattur

Temo6z616mio er triazen sem breytist hratt i hid virka monometyl triazendéimidazol carboxamid
(MTIC) vio lifedlisfreedilegt pH. Frumueitrandi ahrif MTIC eru fyrst og fremst talin vera vegna
alkyleringar 4 0%-saeti 4 guanini og med vidbotar alkyleringu 4 N’-sati. Frumuskemmandi ahrif, sem

proast & pennan hatt, virdast hafa i for med sér 6edlilegt vidhald & methyl adfzerslunni.

Verkun og Oryggi

Nygreint margfrumna taugakimscexli

573 sjuklingar voru valdir af handahofi til a0 fa annadhvort TMZ + geislamedferd (n=287) eda
geislame0dferd eina sér (n=286). Sjuklingar sem fengu TMZ + geislamedferd fengu samhlida TMZ (75
mg/m?) einu sinni 4 dag fra fyrsta degi geislamedferdar fram 4 pann sidasta, i 42 daga (ad hamarki 49
daga). Eftir petta var gefin einlyfjamedferd med TMZ (150-200 mg/m?) 4 1.-5. degi hverrar 28 daga
medferdarlotu i allt ad 6 medferdarlotur og hofst hun 4 vikum eftir a0 geislamedferd lauk. Sjuklingar i
samanburdarhopi fengu einungis geislamedferd. Farid var fram a fyrirbyggjandi medferd gegn
lungnabolgu af voldum Preumocystis jirovecii (PCP) medan & geislamedferd og samhlida medferd
med TMZ st60.

[ eftirfylgnihluta rannsoknarinnar var TMZ gefid sem bjorgunarmedferd 161 sjiklingi af 282 (57 %) i
hépnum sem fékk geislameodferd eina sér og 62 sjuklingum af peim 277 (22 %) sem fengu TMZ asamt
geislamedferd.

Ahzttuhlutfall (hazard ratio) heildarlifunar var 1,59 (95 % 6ryggismérk ahaettuhlutfalls =1,33-1,91)
med log-rank p < 0,0001, TMZ hépnum i vil. Aztlud likindi 4 ad lifa 2 ar eda lengur (26 % 4 méti

10 %) eru hearri hja hopnum a geislamedferd + TMZ. Ef TMZ var gefid samhlida geislamedferd fylgt
eftir med TMZ einlyfjamedferd vid medferd sjuklinga med nygreint margfrumna taugakimsaexli,
leiddi pad til tolfraeedilega markteekt betri heildarlifunar samanborid vid geislamedferd eina sér (mynd

).

ITT Pvidd: Hedldarlifin

HR (FEW CI) =1 .60 1 3= 1.81)

log 186 p-gildis < 0,0001

ey

© a4 & 12 . = 24 2= = s o
Timi §3a slemburddun (ménudin)
Mynd 1 Kaplan-Meier ferlar fyrir heildarlifun (bydi til medferdar (ITT))
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NidurstéOurnar Gr rannsokninni giltu ekki fyrir undirhop sjuklinga med 1élegan getustadal
(performance status) (WHO PS=2, n=70), en par var heildarlifun og timi par til sjakdomur versnadi
svipadur i badum rannséknah6épunum. Engu ad sidur er talid ad medferdin hafi ekki 1 for med sér
Oasattanlega dhaettu fyrir pennan sjuklingahop.

Illkynja trodcexli sem hafa tekid sig upp aftur eda versnad

Upplysingar um kliniska verkun hja sjuklingum med margfrumna taugakimsaexli (Karnofsky
getustadall [KPS] > 70), bata eda afturfor eftir skurdadgerd eda geislamedferd, byggdust 4 tveimur
kliniskum rannsoknum med TMZ til inntdku. Onnur var ekki-samanburdarrannsékn med 138
sjuklingum (29 % hofou adur fengid adra lyfjamedferd), og hin var slembitirtaks
samanburdarrannsokn &4 TMZ og procarbazini hja alls 225 sjuklingum (67 % fengu 40ur medferd
byggda 4 nitrosuurea lyfjamedferd). I badum rannsoknunum var lokavidmidunargildi ad lifa af an
versnunar (PFS) skilgreint med MRI skanni eda versnun 4 taugastarfsemi. { ekki-
samanburdarrannsokninni, var PFS eftir 6 manudi 19 %, medallifun an versnunar 2,1 manudur, og
medalheildarlifun 5,4 manudir. Hlutlaegt svarhlutfall byggt 4 MRI skanni var 8 %.

{ slembitirtaks rannsokninni med virkum samanburdi, var 6 manada PFS greinilega hzerra fyrir TMZ
en fyrir procarbazin (21 % a4 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 {j6ldi lifandi sjiklinga greinilega heerri hja peim
sem fengu TMZ (60 %) midad vid pa sem fengu procarbazin (44 %) (chi-square p = 0,019). Hja
sjuklingum sem hofou adur 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 a afkastagetu sjuklings (lekkun a KPS um < 70 eda lakkun ad minnsta kosti um
30 stig). Medaltiminn til ad na bata 4 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 stjarnfrumnacexlis af villivaxtargerd (anaplastic astrocytoma)

{ fjolsetra, framsynni II. stigs rannsokn 4 mati 4 6ryggi og verkun TMZ til inntdku til meShondlunar 4
sjuklingum med stjarnfrumueexli eftir ad sjukdémurinn tok sig upp aftur i fyrsta sinn, var 6 manada
lifun an versnunar 46 %. Lifun 4n versnunar var 5,4 manudir (midgildi). Heildarlifun var 14,6 manudir
(midgildi). Svorunartidni, samkvamt mati skraningaradila, var 35 % (13 CR og 43 PR) fyrir pa
einstaklinga sem akve0did var ad medhondla, n=162. Hja 43 sjuklingum var skyrt fra varanlegum
sjukdomi. 6 manada lifun an versnunar fyrir pa einstaklinga sem 4tti ad medhondla var 44 % med lifun
an versnunar i 4,6 manudi (midgildi), sem var svipad og nidurstada fyrir lifun &n versnunar. Fyrir
vefjafreedilega haefa einstaklinga er verkunin mjog svipud. Ef markmidi geislafraedilegrar svorunar eda
aframhaldandi 4standi 4n versnunar var nad, fylgir pvi 4framhaldandi eda beett lifsgadi.

Born

TMZ til inntoku hefur verid rannsakad hja bornum (3-18 ara) med endurtekid trodzexli 1 heilastofni
e0a endurtekid stjarnfrumueexli af harri gradu par sem pad var gefid einu sinni 4 dag i 5 daga 4 28 daga
fresti. bol fyrir TMZ er svipad og hja fulloronum.

5.2 Lyfjahvérf

TMZ hydrolyserast sjalfkrafa vio lifedlisfreedilegt syrustig (pH), adallega 1 virku tegundina 3-
metyl(triazen-1-yl)imidazol-4-karboxamid (MTIC). MTIC hydrolyserast sjaltkrafa i Samino-imidazol-
4-karboxamid (AIC), sem er pekkt milliefni i myndun purina og kjarnsyra, og metylhydrazin sem talid
er a0 sé virka alkylerandi tegundin. Frumueydandi verkun MTIC er adallega talin vera vegna
alkyleringar DNA, einkum i O° og N7 seetum glianins. Midad vid flatarmal undir blodpéttniferli fyrir
TMZ er utsetning fyrir MTIC ~ 2.4 % og AIC 23 %. In vivo var ti,; fyrir MTIC svipadur ti, fyrir
tem6z616mid, p.e. 1,8 kist.
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Fréasog

Eftir inntoku TMZ hja fullordnum frasogast pad hratt og hamarkspéttni naest 20 minttum eftir
lyfjagjof (medaltimi 0,5-1,5 klst.). Eftir inntoku & '*C-merktu TMZ var medaluatskilnadur '*C med
hagoum a 7 dogum 0,8 %, sem synir algjort frasog.

Dreifing

TMZ er 1itid proteinbundid (10-20 %) og bess vegna er ekki reiknad med ad pad hafi ahrif 4 efni sem
eru mikid préteinbundin.

PET rannsoknir & monnum og forklinisk gégn benda til ad TMZ fari hratt yfir blod-heilaproskuld og
finnist 1 heila-og menuvokva. Stadfesting hefur fengist & einum sjuklingi ad 1yfid komist yfir 1 heila-
og menuvdkva. Innihald TMZ 1 heila-og maenuvokva sem var melt i AUC var u.p.b. 30 % midad vid
pad sem er i blodvokva, sem er 1 samreemi vid par upplysingar sem fengist hafa fra dyrum.

Brotthvarf

Helmingunartimi (ti2) 1 blodvokva er u.p.b. 1,8 klukkustundir. Adal utskilnadarleid “C er um nyru.
Eftir inntdku finnst um 5-10 % af gefnum skammti 6breyttur 1 pvagi & 24 klukkustundum og
afgangurinn skilst ut sem temd6zolomid syra, S-aminoimidazolcarboxamid (AIC) eda sem 6pekkt

skautud umbrotsefni.

Bloodvokvastyrkur eykst 1 réttu hlutfalli vid skammta. Blodvokvauthreinsun, dreifingarrammal og
helmingunartimi eru 6had skdommtum.

Sérstakir sjuklingahdpar

Vid rannsoknir 4 lyfjahvorfum TMZ, kom i 1j6s ad blodvokvatthreinsun TMZ var 6had aldri,
nyrnastarfsemi og tébaksnotkun sjiiklings. I rannséknum 4 lyfjahvérfum hja sjiiklingum med vaega til
midlungs alvarlega skerta lifrastarfsemi var lyfjahvarfaferlio i bl6ovokva 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 medferdarlotu, badi fyrir born og fullordna.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Rannsoknir a eiturverkunum einnar medferdarlotu (5 daga medferd, 23 daga medferdarhlé) og
medferda i premur og sex lotum voru gerdar 4 rottum og hundum. Eiturverkanir urdu fyrst og fremst 1
beinmerg, atfrumnakerfi, eistum, meltingarvegi, vid herri skammta, sem voru banvanir 60-100 %
peirra rotta og hunda sem rannsakadir voru, vard sjonhimnuhrérnun. Flestar eiturverkanirnar voru
afturkreefar nema aukaverkanir 4 exlunarfzeri karldyra og sjonhimnuhrérnun. En par sem skammturinn
sem olli sjonhimnuhrérnun var banvaenn, og engin vidlika ahrif hafa sést 1 kliniskum ranns6knum, var
pessi uppgotvun ekki talin hafa kliniska pydingu.

TMZ er alkylerandi efni sem hefur eiturverkanir & fosturvisa, vanskopunarahrif og eiturverkanir a
erfdaefni. TMZ er eitradra fyrir rottur og hunda en fyrir menn, par sem medferdar skammtur hja
monnum er nalagt pvi ad vera minnsti banvani skammturinn hja rottum og hundum. Skammtahad
hvitkorna- og blodflagnafaed virdist vera nzem visbending um eiturverkun. Ymis axli, p.m.t.
brjostakrabbamein, hudkrabbamein, grunnfrumukrabbamein komu fram i sex-lota rannsokninni &
rottum en engin &xli eda forstigsbreytingar saust i rannsoknum & hundum. Rottur virdast vera
sérstaklegar vidkvaemar fyrir exlisvaldandi ahrifum TMZ, par sem &xli myndadist adeins premur
manudum eftir ad medferd hofst. bessi dultimi er mjog stuttur jafnvel fyrir alkylerandi efni.

Nidurstdour ur Ames/salmonellu og 4 kromdsomum 1 utaedablodi i eitilfrumum (HPBL)
fravikspréfunum syndu jakvaeda stokkbreytingarsvorun.
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6. LYFJAGERPARFRZEPILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

5 mg hord hylki

Innihald hylkis
Laktosi

Natrium sterkju glykolat (gerd B)
Vinsyra
Sterinsyra

Hylkishud
Gelatin

Titan tvioxid (E171)
Natrium larilsalfat

Prentblek

Gljalakk

Propylen glykol

Gult jarnoxio (E172)

Blar #1/briljant blar FCF allitur (E133)

20 mg ho6rd hylki

Innihald hylkis

Laktosi

Natrium sterkju glykolat (gerd B)
Vinsyra

Sterinsyra

Hylkishtd

Gelatin

Titan tvioxid (E171)
Natrium larilsalfat

Prentblek

Gljalakk

Propylen glykol
Gult jarnoxid (E172)

100 mg hord hylki

Innihald hylkis

Laktosi

Natrium sterkju glykolat (gerd B)
Vinsyra

Sterinsyra

Hylkishtd

Gelatin

Titan tvioxid (E171)
Natrium larilstlfat

Prentblek
Gljalakk
Propylen glykol
Rautt jarnoxio (E172)
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Gult jarnoxid (E172)
Titan tvioxid (E171)

140 mg hord hylki

Innihald hylkis

Laktdsi

Natrium sterkju glykolat (gerd B)
Vinsyra

Sterinsyra

Hylkishud

Gelatin

Titan tvioxid (E171)
Natrium larilsulfat

Prentblek

Gljalakk

Propylen glykol

Titan tvioxid (E171)

Blar #1/briljant blar FCF allitur (E133)

180 mg hord hylki

Innihald hylkis

Laktosi

Natrium sterkju glykolat (gerd B)
Vinsyra

Sterinsyra

Hylkishtd

Gelatin

Titan tvioxid (E171)
Natrium larilsalfat

Prentblek

Gljalakk

Propylen glykol
Rautt jarnoxio (E172)

250 mg hord hylki

Innihald hylkis

Laktosi

Natrium sterkju glykolat (gerd B)
Vinsyra

Sterinsyra

Hylkishtd

Gelatin

Titan tvioxid (E171)
Natrium larilsalfat

Prentblek

Gljalakk

Propylen glykol
Svart jarnoxio (E172)
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6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

2 ar

6.4 Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Geymid vid legri hita en 25°C.

6.5 Gerd ilats og innihald

AlV/4l stakskammta pynnupakkningar sem samanstanda af OPA [oriented poliamid] / 4l / PVC
[polyvinylklorid] hertri filmu og alfilmuhlif med hitainnsiglislakki sem fletta ma af.
Pakkningasterd: Pynnupakkningum er pakkad 1 skjur sem innihalda 5 eda 20 hord hylki.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6 Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhéndlun

Ekki 4 ad opna hylkin. Ef hylki skemmist verdur ad fordast ad innihald duftsins komist i snertingu vid
had eda slimhudir. Komist Temozolomide SUN 1 snertingu vid hiid eda slimhtd, & ad pvo hana

tafarlaust og rakilega med vatni og sapu.

Radleggja a sjuklingum ad geyma hylkin par sem born hvorki na til né sja, helst i leestum skap. Neysla
i 6gati getur verid banvaen fyrir born.

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

7. MARKADSLEYFISHAFI

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87

2132 JH Hoofddorp

Holland

8. MARKADSLEYFISNUMER

5 mg h6rd hylki
EU/1/11/697/013 (5 hylki i pynnupakkningu)

EU/1/11/697/014 (20 hylki i pynnupakkningu)

20 mg horo hylki
EU/1/11/697/015 (5 hylki i pynnupakkningu)
EU/1/11/697/016 (20 hylki i pynnupakkningu)

100 mg hord hylki
EU/1/11/697/017 (5 hylki i pynnupakkningu)
EU/1/11/697/018 (20 hylki i pynnupakkningu)

140 mg hord hylki
EU/1/11/697/019 (5 hylki i pynnupakkningu)
EU/1/11/697/020 (20 hylki i pynnupakkningu)
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180 mg hord hylki
EU/1/11/697/021 (5 hylki i pynnupakkningu)
EU/1/11/697/022 (20 hylki i pynnupakkningu)

250 mg hord hylki
EU/1/11/697/023 (5 hylki i pynnupakkningu)
EU/1/11/697/024 (20 hylki i pynnupakkningu)

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKAPSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 13 juli 2011
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 21 april 2016
10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu.
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VIDAUKI IT

FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR EPA TAKMARKANIR A,
AFGREIDSLU OG NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG VERKUN
VID NOTKUN LYFSINS

20



A. FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyreir fyrir lokasampykkt

Sun Pharmaceutical Industries Europe BV

Polarisavenue 87

2132 JH Hoofddorp

Holland

Heiti og heimilisfang framleidanda sem abyrgur er fyrir lokasampykkt viokomandi lotu skal koma
fram 1 utprentudum fylgiseoli.

B. FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG NOTKUN
Avisun lyfsins er had sérstokum takmorkunum (sja vidauka I: Samantekt a eiginleikum lyfs,
kafla 4.2).

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS

o Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram 1 lista yfir

vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) 1
tilskipun 2001/83/EB og 61lum sidari uppferslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

D. FORSENDUR FYRIR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

o Azetlun um ahzttustjérnun

A ekki vid.
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VIDAUKI IIT

ALETRANIR OG FYLGISEPILL

22



A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDPUM

ASKJA (PYNNUPAKKNING)

| 1. HEITILYFS

Temozolomide SUN 5 mg hord hylki
temo6z0lomid

| 2. VIRK(T) EFNI

Hvert hart hylki inniheldur 5 mg af tem6z616mioi.

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur laktosa. Sja frekari upplysingar i fylgisedli.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

5x1 hord hylki
20x1 hord hylki

5. ADPFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

Til inntdku.

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 leestum skap. Neysla i 6gati getur verid banven fyrir
born.

(7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Frumudrepandi.
Hylkin skal hvorki opna, mylja né tyggja, pau skal gleypa i heilu lagi. Sé hylki skemmt 4 ad fordast ad
pad snerti hid, augu eda nef.

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vid legri hita en 25°C.
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10. S,]:ZRSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VID F ORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

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

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87

2132 JH Hoofddorp

Holland

[12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/11/697/013 (5 hord hylki)
EU/1/11/697/014 (20 hord hylki)

| 13. LOTUNUMER

Lot:

[14. AFGREIPSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt Iyf.

| 15. NOTKUNARLEIPBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Temozolomide SUN 5 mg

| 17.  EINKVAMT AUDPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESIP

PC
SN
NN
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M LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUPUM
LITILLA EININGA

PYNNUPAKKNING

| 1.  HEITILYFS

Temozolomide SUN 5 mg hord hylki
tem6z616mid
Til inntdku

| 2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

SUN Pharma firmamerki

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 4. LOTUNUMER

Lot

|5. ANNAD

RIFID HER
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDPUM

ASKJA (PYNNUPAKKNING)

| 1. HEITILYFS

Temozolomide SUN 20 mg hord hylki
temo6z0lomid

| 2. VIRK(T) EFNI

Hvert hart hylki inniheldur 20 mg af tem6z616midi.

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur laktosa. Sja frekari upplysingar i fylgisedli.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

5x1 hord hylki
20x1 hord hylki

5. ADPFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

Til inntdku.

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 leestum skap. Neysla i 6gati getur verid banven fyrir
born.

(7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Frumudrepandi.
Hylkin skal hvorki opna, mylja né tyggja, pau skal gleypa i heilu lagi. Sé hylki skemmt 4 ad fordast ad
pad snerti hid, augu eda nef.

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vid legri hita en 25°C.
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10. S,]:ZRSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VID F ORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

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

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87

2132 JH Hoofddorp

Holland

[12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/11/697/015 (5 hord hylki)
EU/1/11/697/016 (20 hord hylki)

| 13. LOTUNUMER

Lot:

[14. AFGREIPSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt Iyf.

| 15. NOTKUNARLEIPBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Temozolomide SUN 20 mg

| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

| 18.  EINKVAEMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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M LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUPUM
LITILLA EININGA

PYNNUPAKKNING

| 1.  HEITILYFS

Temozolomide SUN 20 mg hord hylki
tem6z616mid
Til inntdku

| 2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

SUN Pharma firmamerki

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 4. LOTUNUMER

Lot

|5. ANNAD

RIFID HER
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDPUM

ASKJA (PYNNUPAKKNING)

| 1. HEITILYFS

Temozolomide SUN 100 mg hord hylki
temo6z0lomid

| 2. VIRK(T) EFNI

Hvert hart hylki inniheldur 100 mg af tem6z616mioi.

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur laktosa. Sja frekari upplysingar i fylgisedli.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

5x1 hord hylki
20x1 hord hylki

5. ADPFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

Til inntdku.

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 leestum skap. Neysla i 6gati getur verid banven fyrir
born.

(7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Frumudrepandi.
Hylkin skal hvorki opna, mylja né tyggja, pau skal gleypa i heilu lagi. Sé hylki skemmt 4 ad fordast ad
pad snerti hid, augu eda nef.

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vid legri hita en 25°C.
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10. S,]:ZRSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VID F ORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

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

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87

2132 JH Hoofddorp

Holland

[12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/11/697/017 (5 hord hylki)
EU/1/11/697/018 (20 hord hylki)

| 13. LOTUNUMER

Lot:

[14. AFGREIPSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt Iyf.

| 15. NOTKUNARLEIPBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Temozolomide SUN 100 mg

| 17.  EINKVAMT AUDPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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M LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUPUM
LITILLA EININGA

PYNNUPAKKNING

| 1.  HEITILYFS

Temozolomide SUN 100 mg hord hylki
tem6z616mid
Til inntdku

| 2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

SUN Pharma firmamerki

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 4. LOTUNUMER

Lot

|5. ANNAD

RIFID HER
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDPUM

ASKJA (PYNNUPAKKNING)

| 1. HEITILYFS

Temozolomide SUN 140 mg hord hylki
temo6z0lomid

| 2. VIRK(T) EFNI

Hvert hart hylki inniheldur 140 mg af tem6z616mioi.

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur laktosa. Sja frekari upplysingar i fylgisedli.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

5x1 hord hylki
20x1 hord hylki

5. ADPFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

Til inntdku.

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 leestum skap. Neysla i 6gati getur verid banven fyrir
born.

(7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Frumudrepandi.
Hylkin skal hvorki opna, mylja né tyggja, pau skal gleypa i heilu lagi. Sé hylki skemmt & ad fordast ad
pad snerti hid, augu eda nef.

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vid legri hita en 25°C.
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10. SERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

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

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87

2132 JH Hoofddorp

Holland

[12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/11/697/019 (5 hord hylki)
EU/1/11/697/020 (20 hord hylki)

| 13. LOTUNUMER

Lot:

[14. AFGREIPSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt Iyf.

| 15. NOTKUNARLEIPBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Temozolomide SUN 140 mg

| 17.  EINKVAMT AUDPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESIP

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

PYNNUPAKKNING

| 1.  HEITILYFS

Temozolomide SUN 140 mg hord hylki
tem6z616mid
Til inntdku

| 2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

SUN Pharma firmamerki

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 4. LOTUNUMER

Lot

|5. ANNAD

RIFID HER

35



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDPUM

ASKJA (PYNNUPAKKNING)

| 1. HEITILYFS

Temozolomide SUN 180 mg hord hylki
temo6z0lomid

| 2. VIRK(T) EFNI

Hvert hart hylki inniheldur 180 mg af tem6z6l6mioi.

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur laktosa. Sja frekari upplysingar i fylgisedli.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

5x1 hord hylki
20x1 hord hylki

5. ADPFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

Til inntdku.

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 leestum skap. Neysla i 6gati getur verid banven fyrir
born.

(7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Frumudrepandi.
Hylkin skal hvorki opna, mylja né tyggja, pau skal gleypa i heilu lagi. Sé hylki skemmt 4 ad fordast ad
pad snerti hid, augu eda nef.

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vid legri hita en 25°C.
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10. S,]:ZRSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VID F ORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

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

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87

2132 JH Hoofddorp

Holland

[12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/11/697/021 (5 hord hylki)
EU/1/11/697/022 (20 hord hylki)

| 13. LOTUNUMER

Lot:

[14. AFGREIPSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt Iyf.

| 15. NOTKUNARLEIPBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Temozolomide SUN 180 mg

| 17.  EINKVAMT AUDPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESIP

PC
SN
NN
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M LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUPUM
LITILLA EININGA

PYNNUPAKKNING

| 1.  HEITILYFS

Temozolomide SUN 180 mg hord hylki
tem6z616mid
Til inntdku

| 2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

SUN Pharma firmamerki

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 4. LOTUNUMER

Lot

|5. ANNAD

RIFID HER
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDPUM

ASKJA (PYNNUPAKKNING)

| 1. HEITILYFS

Temozolomide SUN 250 mg hord hylki
temo6z0lomid

| 2. VIRK(T) EFNI

Hvert hart hylki inniheldur 250 mg af tem6z616mioi.

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur laktosa. Sja frekari upplysingar i fylgisedli.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

5x1 hord hylki
20x1 hord hylki

5.  ADPFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

Til inntdku.

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 leestum skap. Neysla i 6gati getur verid banven fyrir
born.

(7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Frumudrepandi.
Hylkin skal hvorki opna, mylja né tyggja, pau skal gleypa i heilu lagi. Sé hylki skemmt 4 ad fordast ad
pad snerti hid, augu eda nef.

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vid legri hita en 25°C.
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10. S,]:ZRSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VID F ORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

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

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87

2132 JH Hoofddorp

Holland

[12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/11/697/023 (5 hord hylki)
EU/1/11/697/024 (20 hord hylki)

| 13. LOTUNUMER

Lot:

[14. AFGREIPSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt Iyf.

| 15. NOTKUNARLEIPBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Temozolomide SUN 250 mg

| 17.  EINKVAMT AUDPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUDPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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M LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUPUM
LITILLA EININGA

PYNNUPAKKNING

| 1.  HEITILYFS

Temozolomide SUN 250 mg hord hylki
tem6z616mid
Til inntdku

| 2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

SUN Pharma firmamerki

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 4. LOTUNUMER

Lot

|5. ANNAD

RIFID HER

4



B. FYLGISEDILL
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Temozolomide SUN 5 mg horo hylki
Temozolomide SUN 20 mg horo hylki
Temozolomide SUN 100 mg horo hylki
Temozolomide SUN 140 mg horo hylki
Temozolomide SUN 180 mg horo hylki
Temozolomide SUN 250 mg horo hylki

temo6zolomid

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad taka lyfid. [ honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymi0 fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til laeknisins lyfjafreedings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er 4 frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verid avisao til persénulegra nota. Ekki ma gefa pad 60rum. bad getur valdid
peim skada, jatnvel pott um somu sjukdomseinkenni sé ad raoda.

- Latid lekninn lyfjafreeding eda hjikrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar

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

Hvernig nota 4 Temozolomide SUN

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Temozolomide SUN

Pakkningar og adrar upplysingar

NN o e

1. Upplysingar um Temozolomide SUN og vid hverju pad er notad
Temozolomide SUN inniheldur lyf sem kallast tem6zdlamid. Lyfid er e&xlishemjandi lyf.

Temozolomide SUN er notad til medferdar a tilteknum geroum heilazxlis:

- hja fullordnum med nygreint margfrumna taugakimsaxli (glioblastoma multiforme).
Temozolomide SUN er i fyrstu notad dsamt geislamedferd (samhlida medferdarfasi) og sidan
eitt og sér (einlyfja medferdarfasi).

- hja bérnum 3 ara og eldri og fullordnum med illkynja trodfrumueexli (malignant glioma), svo
sem margfrumna taugakimsaxli (glioblastoma multiforme) eda stjarnfrumnaaexli (anaplastic
astrocytoma). Temozolomide SUN er notad vid pessum a@xlum ef pau koma fram aftur eda
versna eftir hefdbundna medferd.

2. Adur en byrjad er ad nota Temozolomide SUN

EKKi ma nota Temozolomide SUN

- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir tem6z616midi eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

- ef pt hefur fengid ofnaemisvidbrogd vid dacarbazini (krabbameinslyf sem stundum er nefnt
DTIC). Merki um ofnemisvidbrogd eru kladi, madi eda blisturshljod vid dndun eda proti i
andliti, a vorum, tungu eda i halsi.

- ef alvarleg laekkun er & fjolda tiltekinna bl6dfrumna, svo sem hvitra blodkorna eda blédflagna
(pekkt sem mergbeling). Pessar blédfrumur eru mikilveegar 1 barattunni vid sykingar og til ad
blodstorknun sé edlileg. Laeknirinn rannsakar bl6did til ad ganga tr skugga um ad nog sé af
pessum frumum adur en medferd hefst.
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Varnaoaroro og varadarreglur

Leitid rada hja leekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingnum adur en Temozolomide SUN er

notad,

- par sem fylgst verdur naid med pvi hvort fram kemur alvarleg gerd sykingar i loftvegum sem
nefnist Pneumocystitis jirovecii pneumonia (PCP). Ef nybuid er ad greina hja pér margfrumna
taugakimsaxli, getur verid ad pu sért ad fa4 Temozolomide SUN 142 daga 4samt geislamedferd.
Sé svo avisar laeknirinn einnig lyfi sem studlar ad pvi ad koma i veg fyrir pessa gerd
lungnabdlgu (PCP).

- ef pt hefur verid med eda ert med lifrarbolgu B sykingu. betta er vegna pess a0 Temozolomide
SUN getur valdio pvi a0 lifrarbolga B verdi virk 4 ny, sem getur verid banvent i sumum
tilfellum. Laeknirinn rannsakar sjuklinga vandlega med tilliti til einkenna pessarar sykingar adur
en medferd er hafin.

- ef pu ert med litinn fjolda raudra blodkorna (blodleysi), hvitra blodkorna og blodflagna eda med
blodstorkuvandamal adur en medferd hefst eda ef slikt kemur fram medan 4 medferd stendur.
Bl160syni verda tekin oft medan a medferd stendur til ad fylgjast med aukaverkunum
Temozolomide SUN & blodfrumurnar. Verio getur ad lacknirinn akvedi ad minnka skammtinn,
rjufa, stodva eda breyta medferd. Einnig getur verid porf 4 annars konar medferd. [ sumum
tilvikum getur reynst naudsynlegt ad stodva medferd med Temozolomide SUN.

- par sem smavagileg heetta getur verid 4 60rum breytingum a blédfrumum, ad medtoldu
hvitblaoi.

- ef pu ert med 6gledi og/eda uppkdst, en pad eru mjog algengar aukaverkanir Temozolomide
SUN (sja 4. kafla), getur verid ad leeknirinn avisi lyfi (uppsolulyfi) til ad koma megi i veg fyrir
uppkost.

Ef bu kastar oft upp fyrir medferd eda medan & henni stendur, skaltu spyrja leekninn hveneer best
sé a0 taka Temozolomide SUN bar til nadst hefur stjorn & uppkostunum. Ef pu kastar upp eftir
a0 hafa tekid skammtinn pinn, attu ekki ad taka annan skammt sama dag.

- ef pt faerd hita eda einkenni sykingar, skaltu tafarlaust hafa samband vio lekninn.

- ef pu ert eldri en 70 ara, getur verid ad pér hetti frekar til ad fa sykingar, marbletti eda
bleedingu.

- ef pt ert med lifrar- eda nyrnasjukdoma, getur verid ad adlaga purfi skammt Temozolomide
SUN.

Born og unglingar
Ekki gefa bornum yngri en 3 ara lyfid par sem pad hefur ekki verid rannsakad. Takmarkadar
upplysingar liggja fyrir um notkun hja sjuklingum eldri en 3 ara sem hafa tekid Temozolomide SUN.

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

Medganga, brjostagjof og frjésemi

Vi0 medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum
e0a lyfjafraedingi adur en lyfio er notad, vegna pess a0 Temozolomide SUN ma ekki eiga sér stad a
medgdngu nema ad eindregnu leeknisradi.

Kvenkyns sjuklingar sem geta ordid pungadar eiga ad nota drugga getnadarvorn medan & medferd med
Temozolomide SUN stendur og i a.m.k. 6 manudi eftir ad medferd lykur.

Stodva a brjostagjof medan & medferd med Temozolomide SUN stendur.
Frjoésemi hja korlum
Temozolomide SUN getur valdid varanlegri 6frjosemi. Karlmenn sem nota lyfio eiga ad nota 6rugga

getnadarvorn og eiga ekki ad geta born 1 a.m.k. 3 manudi eftir ad medferd er haett. Radlagt er ad fa
radgjof um frystingu 4 sedi 4dur en medferd hefst.
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Akstur og notkun véla
Temozolomide SUN getur valdid peytu- eda syfjutilfinningu. Sé svo, 4 ekki ad stunda akstur eda nota
nein taeki eda vélar eda hjola fyrr en pl veist hvernig ahrif lyfid hefur & pig (sja kafla 4).

Temozolomide SUN inniheldur laktésa
Temozolomide SUN inniheldur laktdsa (ein tegund sykurs). Ef 6pol fyrir sykrum hefur verid stadfest
skal hafa samband vid leekni 40ur lyfid er tekid inn.

3. Hvernig nota 4 Temozolomide SUNI

Noti0 lyfid alltaf eins og laeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig nota a
lyfid skal leita upplysinga hja lekninum eda lyfjafraedingi.

Skammtar og medferdarlengd

Laknirinn akvardar skammt Temozolomide SUN. Hann byggist a sterd (had og pyngd) og hvort um
endurkomu axlis er a0 reeda og fyrri krabbameinslyfjamedferd. Verid getur ad pa fair 6nnur lyf
(uppsolulyf) til a0 taka fyrir og/eda eftir toku Temozolomide SUN til ad koma i veg fyrir eda na stjorn
a 6gledi og uppkostum.

Sjuklingar med nygreint margfrumna taugakimscexli

Ef bt ert nygreindur sjuklingur fer medferdin fram i tveimur fosum:
- medferd asamt geislamedferd (samhlida fasi) fyrst
- og sidan medferd med Temozolomide SUN einu og sér (einlyfjafasi).

{ samhlida fasanum byrjar leeknirinn med 75 mg/m?> skammt af Temozolomide SUN (venjulegur
skammtur). Pennan skammt tekurdu a4 hverjum degi i 42 til 49 daga asamt geislamedferd. Verid getur
ad Temozolomide SUN skammtinum s¢ frestad eda medferdin stodvud og fer pad eftir blodgildum og
hvernig pu polir lyfid 1 samhlida fasanum.

begar geislamedferd er lokid er engin medferd i 4 vikur. ba hefur likaminn feeri 4 a0 jafna sig.

Sidan hefst einlyfjafasinn.

f einlyfjafasanum er mismunandi hver skammtur Temozolomide SUN er og hvernig hann er tekinn.
Laeknirinn finnur nakvaeman skammt. Um allt a0 6 medferdartimabil (hrinur) getur verid ad reda.
Hvert peirra tekur 28 daga. Fyrsti skammturinn verdur 150 mg/m?. bu tekur nyjan Temozolomide
SUN skammt einu sinni & dag fyrstu 5 dagana (,,skdmmtunardagar”) i hverri hrinu. Sidan koma 23
dagar an Temozolomide SUN. Samtals er petta 28 daga medferdarhrina.

Eftir 28. daginn hefst nasta hrina. Aftur tekurdu Temozolomide SUN einu sinni 4 dag i 5 daga og
sidan lida 23 dagar an Temozolomide SUN. Haegt er ad adlaga skammtinn af Temozolomide SUN,
fresta honum eda st6dva hann eftir pvi hvernig blodgildin eru og hvernig pt polir 1yfid i hverri
medferdarhrinu.

Spuklingar med cexli sem hafa komid aftur eda versnad (illkynja trodfrumucexli, svo sem margfrumna
taugakimscexli eda stjarnfrumnacexli) sem taka eingéngu Temozolomide SUN

Meoferdarhrina med Temozolomide SUN tekur 28 daga.
bu tekur eingéngu Temozolomide SUN einu sinni a dag fyrstu 5 dagana. bessi dagsskammtur fer eftir
pvi hvort pt hefur 40ur fengid krabbameinslyfjamedferd.

Ef bt hefur ekki adur fengid krabbameinslyfjamedferd, nemur fyrsti skammturinn af Temozolomide
SUN 200 mg/m? einu sinni 4 dag fyrstu 5 dagana. Ef bt hefur fengid krabbameinslyfjamedferd 4dur,
nemur fyrsti skammturinn af Temozolomide SUN 150 mg/m? einu sinni 4 dag fyrstu 5 dagana. Sidan
koma 23 dagar &n Temozolomide SUN. Samtals er petta 28 daga medferdarhrina.
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Eftir 28. daginn hefst nesta hrina. Aftur faeerdu Temozolomide SUN einu sinni 4 dag i 5 daga og sidan
lida 23 dagar an Temozolomide SUN.

Fyrir hverja nyja medferdarhrinu eru tekin blodsyni til ad ga hvort adlaga purfi Temozolomide SUN
skammtinn. Pad fer eftir nidurstédum tr bloédsynatdkunni hvort leeknirinn adlagar skammtinn fyrir

nastu hrinu.

Hvernig taka 4 Temozolomide SUN

Taktu pann skammt af Temozolomide SUN sem avisad hefur verid einu sinni 4 dag, helst 4 sama tima
dag hvern.

Taktu hylkin & fastandi maga; til deemis ad minnsta kosti einni klukkustund adur en pti @tlar ad borda
morgunmat. Gleyptu hylkid/hylkin heil(t) med glasi af vatni. Ekki opna, brjota eda tyggja hylkin. Sé
hylki skemmt & ad fordast ad pad snerti htid, augu eda nef. Ef pt faerd pad fyrir slysni i augun eda
nefio skal skola sveedid med vatni.

Taktu eina pynnuna af

bynnuspjaldinu meé& pvi Flettu bakhlidinni af
ad rifa eftir rifgdtunarlinunni

1
Laus sveedi fyrir

afhyda

Gotun

Geettu pess ad hendur
séu purrar og taktu hylkid Setjid hylkid i munninn
Ur pynnunn

Verid getur ad pu purfir ad taka meira en eitt hylki samtimis og fer pad eftir avisudum skammti. ba
getur purft ad taka mismunandi styrkleika til ad na fram skammtinum. Merkingar 4 hylkjum eru
mismunandi fyrir hvern styrkleika (sja eftirfarandi toflu).

Styrkleiki Merking
Temozolomide SUN 5 mg hord hylki 890 & 5mg
Temozolomide SUN 20 mg horo hylki 891 & 20 mg
Temozolomide SUN 100 mg hord hylki 892 & 100 mg
Temozolomide SUN 140 mg hord hylki 929 &140 mg
Temozolomide SUN 180 mg hord hylki 930 & 180 mg
Temozolomide SUN 250 mg hord hylki 893 &250 mg

Gakktu ur skugga um ad pu skiljir til fullnustu og munir eftirfarandi:

- fjolda hylkja sem pt parft ad taka hvern skdmmtunardag. Biddu leekninn eda lyfjafreeding ad
skrifa pad & blad (a0 medtaldri merkingu)

- hvada dagar eru skommtunardagar.

bu skalt yfirfara skammtinn med leekninum 1 hvert sinn sem ny hrina hefst par sem hann getur verid

annar en sidasti skammtur.
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Taktu Temozolomide SUN alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Pad er mjog aridandi ad leita
upplysinga hja laekninum eda lyfjafraedingi ef pu ert ekki viss. Pad getur haft alvarlegar afleidingar
fyrir heilsuna ef mistok eru gerd vid toku lyfsins.

Ef tekinn er stzerri skammtur en meelt er fyrir um
Hafou tafarlaust samband vid leekninn, lyfjafraeding eda hjukrunarfredinginn, ef pu tekur 6vart meira
af Temozolomide SUN hylkjum en pér var sagt.

Ef gleymist ad taka Temozolomide SUN

Taktu skammtinn sem gleymdist eins fljott og haegt er sama dag. Leitadu upplysinga hja lekninum ef
heill dagur er lidinn. Ekki 4 ad tvofalda skammt til ad beeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka,
nema leeknirinn meeli fyrir um pad.

Leitid til leeknisins, lyfjafredings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er & frekari upplysingum um
notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um 61l lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Hafdu tafarlaust samband vid leekninn ef bt hefur einhver eftirfarandi einkenna:

- alvarleg ofnaemisviobrogd (ofsaklada, blisturshljod vid dndun eda adra ondunarerfidleika)
- stjornlausa bledingu

- flog (krampa)

- hita

- kuldahroll

- alvarlegan hofudverk sem hverfur ekki.

Medferd med Temozolomide SUN getur valdid leekkun 4 tilteknum gerdum blodfrumna. bad getur
leitt til aukinnar haettu & marblettum eda bledingu, bldodleysi (skorti a raudum blodkornum), hita og
minna métstoduafls gegn sykingum. Laekkadur fjoldi blodfrumna er yfirleitt skammvinnur. [ sumum
tilvikum getur slikt verid afram til stadar og leitt til mjog alvarlegs blodleysis
(vanmyndunarblddleysis). Leknirinn fylgist reglulega med hvort nokkrar breytingar verdi 4 blodinu
og akvedur hvort sérstok medferd purfi ad koma til. I sumum tilvikum er Temozolomide SUN
skammturinn minnkadur eda medferd stodvud.

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

Mjog algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum) eru:
- lystarleysi, talorougleikar, hofudverkur

- uppkost, 6gledi, nidurgangur, haegdatregda

- utbrot, harlos

- preyta

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum) eru:
- sykingar, sykingar i munni, sarasykingar
- feekkun a blodfrumum (dautkyrningafeed, eitilfrumnafaed, blodflagnafed)
- ofnaemisvidbrogd
- aukinn sykur i bl60i
- skert minni, punglyndi, kvidi, ringlun, erfidleikar vid ad sofna eda sofa
- skert samhaefing og skert jatnveaegi
- einbeitingarérougleikar, breyting & andlegu astandi eda arvekni, gleymska
- sundl, skert skynhrif, naladofi, skjalfti, 6edlilegt bragdskyn
- sjontap ad hluta til, 6edlileg sjon, tvisyni, augnpurrkur og augnverkur
- skert heyrnarleysi, eyrnasud, eyrnaverkur
- blodtappi 1 lungum eda fotum, haprystingur
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- lungnabdlga, madi, berkjubdlga, hosti, skiatabolga

- maga- eda kvidverkir, upppemba/brjostsvidi, kyngingarérdugleikar
- purr ho, klaoi

- vodvaskadi, vodvamattleysi, vodvaeymsli og verkir

- lidverkir, bakverkir

- tid pvaglat, pvagleki

- hiti, flensulik einkenni, verkir, lasleikatilfinning, kvef eda flensa
- vokvasofnun, bolgnir faetur

- haekkun lifrarensima

- byngdartap, pyngdaraukning

- meidsli af voldum geislunar

S]aldgzefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum) eru:
sykingar 1 heila (heilahimnu- og heilabolga af voldum herpesveiru), p.m.t. banven tilvik)

- nyjar eda endurvirkjun cytomegaloveirusykingar

- endurvirkjun lifrarbolgu B veirusykingar

- afleidd krabbamein, p.m.t. hvitblaoi

- leekkud bloogildi (blodfrumnafaed, blodleysi, hvitfrumnafaed)

- raudir blettir undir hidinni

- flodmiga (einkenni eru medal annars tid pvaglat og porsti), lagt kaliumgildi 1 blodi

- skapsveiflur, ofskynjanir

- 16mun ad hluta, breytt lyktarskyn

- heyrnarskerding, bolga i mideyra

- hjartslattaronot (pegar pt finnur fyrir hjartslaettinum), hitakof

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

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

- blodrur 4 likamanum eda i munni, skinnflégnun, utbrot 4 huo, sarsaukafullur huodrodi, alvarleg
utbrot med huobolgu (p. & m. i 16fum og 4 iljum)

- aukid naemi fyrir solarljosi, ofsakladi, aukin svitamyndun, breytingar 4 hadlit

- pvaglatstregda

- bleding fra leggdngum, erting i leggdngum, tidateppa eda miklar bleedingar, verkur i brjostum,
getuleysi

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

Tilkynning aukaverkana

Latio lekninn, lyfjafreeding eda hjikrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er hagt a0 tilkynna aukaverkanir beint
samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er hagt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 Temozolomide SUN

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja, helst 1 laestum skap. Neysla i 6gati getur verid banvan
fyrir born.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & midanum og 6skjunni.
Fymingardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid vid leegri hita en 25°C.

Latid lyfjafraeding vita ef vart verdur vid einhverja breytingu 4 ttliti hylkjanna.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leiti0 rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidid er ad vernda

umhverfid.
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6. Pakkningar og adrar upplysingar
Temozolomide SUN inniheldur

- Virka innihaldsefnid er temo6z6l6mid.
Temozolomide SUN 5 mg hord hylki: Hvert hord hylki inniheldur 5 mg af tem6z616mioi.
Temozolomide SUN 20 mg héro hylki: Hvert horo hylki inniheldur 20 mg af tem6z616mioi.
Temozolomide SUN 100 mg hord hylki: Hvert hord hylki inniheldur 100 mg af tem6z616midi.
Temozolomide SUN 140 mg héro hylki: Hvert hord hylki inniheldur 140 mg af tem6z6l6midi.
Temozolomide SUN 180 mg héro hylki: Hvert hord hylki inniheldur 180 mg af tem6z6l6midi.
Temozolomide SUN 250 mg hord hylki: Hvert hord hylki inniheldur 250 mg af tem6z616midi.
- Onnur innihaldsefni eru:
innihald hylkis: 1laktosi, natrium sterkju glykolat (gerd B), vinsyra, sterinsyra (sjé kafla 2
,»Jemozolomide SUN inniheldur laktosa‘
hylkishuo: gelatin, titan tvioxid (E171), natrium larilsulfat
prentblek:
Temozolomide SUN 5 mg hord hylki: gljalakk, propylen glykol, gult jarnoxio (E172), blar
#1/briljant blar FCF allitur (E133)
Temozolomide SUN 20 mg hord hylki: gljalakk, propylen glykol, gult jarnoxid (E172)
Temozolomide SUN 100 mg héro hylki: gljalakk, propylen glykdl, rautt jarnoxid (E172), gult
jarnoxid (E172), titan tvioxid (E171)
Temozolomide SUN 140 mg héro hylki: gljalakk, propylen glykol, titan tvioxid (E171), blar
#1/briljant blar FCF allitur (E133)
Temozolomide SUN 180 mg hord hylki: gljalakk, propylen glykol, rautt jarnoxio (E172)
Temozolomide SUN 250 mg hord hylki: gljalakk, propylen glykol, svart jarnoxid (E172)

Utlit Temozolomide SUN og pakkningastzerdir

5 mg hord hylki
Temozolomide SUN 5 mg hord gelatinhylki med hvitri, 6gegnserri hettu og botni og greenni aletrun.

A hettuna er letrad ,,890%. A botninn er letrad ,,5 mg* og tveer rendur.

20 mg horo hylki
Temozolomide SUN 20 mg hord gelatinhylki med hvitri, 6gegnseerri hettu og botni og gulri aletrun. A
hettuna er letrad ,,891%. A botninn er letrad ,,20 mg™ og tver rendur.

100 mg hord hylki
Temozolomide SUN 100 mg hord gelatinhylki med hvitri, dgegnsarri hettu og botni og bleikri aletrun.
A hettuna er letrad ,,892°. A botninn er letrad ,,100 mg™ og tver rendur.

140 mg hord hylki
Temozolomide SUN 140 mg hord gelatinhylki med hvitri, dgegnsarri hettu og botni og blarri aletrun.
A hettuna er letrad ,,929. A botninn er letrad ,,140 mg™ og tver rendur.

180 mg hord hylki
Temozolomide SUN 180 mg hord gelatinhylki med hvitri, 6gegnseerri hettu og botni og raudri aletrun.
A hettuna er letrad ,,930%. A botninn er letrad ,,180 mg* og tveer rendur.

250 mg hord hylki
Temozolomide SUN 250 mg hord gelatinhylki med hvitri, 6gegnseaerri hettu og botni og svartri aletrun.
A hettuna er letrad ,,893“. A botninn er letrad ,,250 mg™ og tveer rendur.

Hord hylkin koma i pynnupakkningum sem innihalda 5 hylki. I 20 hylkja pakkningunum verda 4
pynnur med 5 hylkjum 1 hverri 6skju.
EkKki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
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Markadsleyfishafi og framleidandi

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87

2132 JH Hoofddorp

Holland

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid:

Belgié/Belgique/Belgien/ELJlrapnﬂ/éeské republika/
Danmark/Eesti/EALado/Hrvatska/Ireland/island/
Kvnpog/Latvija/Lietuva/Luxembourg/Luxemburg/Magyarorszag/
Malta/Nederland/Norge/Osterreich/Portugal/

Slovenija/Slovenska republika/Suomi/Finland/Sverige

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.

Polarisavenue 87

2132 JH Hoofddorp
Nederland/Pays-Bas/Niederlande/Hunepnanmus/Nizozemsko/
Nederlandene/Holland/OAlavdia/Nizozemska/The Netherlands/Holland/
OMavodio/Niderlande/Nyderlandai/Pays-Bas/Niederlande/Hollandia/
L-Olanda/Nederland/Nederland/Niederlande/Paises Baixos/
Nizozemska/Holandsko/Alankomaat/Nederldnderna/Nederldnderna
Tel./ren./tIf./tnA./Simi/tnA./TIf./Puh./

+31 (0)23 568 5501

Deutschland

Sun Pharmaceuticals Germany GmbH
Hemmelrather Weg 201

51377 Leverkusen

Deutschland

tel. +49 214 403 990

Espaiia

Sun Pharma Laboratorios, S.L.
Rambla de Catalunya 53-55
08007 Barcelona

Espafia

tel. +34 93 342 78 90

France

Sun Pharma France

31 Rue des Poissonniers
92200 Neuilly-Sur-Seine
France

Tel. +33 1 41 44 44 50

Italia

Sun Pharma Italia Srl
Viale Giulio Richard, 3
20143 Milano

Italia

tel. +39 02 33 49 07 93

Polska

Ranbaxy (Poland) Sp. z 0.0.

ul. Idzikowskiego 16

00-710 Warszawa

Polska 50



Tel. +48 22 642 07 75

Romania

Terapia S.A.

Str. Fabricii nr 124
Cluj-Napoca, Judetul Cluj
Roménia

Tel. +40 (264) 501 500

United Kingdom (Northern Ireland)
Ranbaxy UK Ltd

a Sun Pharma Company

Millington Road 11

Hyde Park, Hayes 3

5" Floor

UB3 4AZ HAYES

United Kingdom

Tel. +44 (0) 208 848 8688

Pessi fylgiseoill var sidast uppferour

Upplysingar sem hagt er ad nalgast annarsstadar

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu.
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