I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



1. ZALU NOSAUKUMS

Temomedac 5 mg cietas kapsulas
Temomedac 20 mg cietas kapsulas
Temomedac 100 mg cietas kapsulas
Temomedac 140 mg cietas kapsulas
Temomedac 180 mg cietas kapsulas
Temomedac 250 mg cietas kapsulas

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Temomedac 5 mg cietas kapsulas
Katra cieta kapsula satur 5 mg temozolomida (temozolomidum).

Temomedac 20 mg cietas kapsulas
Katra cieta kapsula satur 20 mg temozolomida (temozolomidum).

Temomedac 100 mg cietas kapsulas
Katra cieta kapsula satur 100 mg temozolomida (temozolomidum).

Temomedac 140 mg cietas kapsulas
Katra cieta kapsula satur 140 mg temozolomida (temozolomidum).

Temomedac 180 mg cietas kapsulas
Katra cieta kapsula satur 180 mg temozolomida (temozolomidum).

Temomedac 250 mg cietas kapsulas
Katra cieta kapsula satur 250 mg temozolomida (temozolomidum).

Paligviela ar zinamu iedarbibu

Temomedac 5 mg cietas kapsulas
Katra cieta kapsula satur 87 mg beztdens laktozes.

Temomedac 20 mg cietas kapsulas
Katra cieta kapsula satur 72 mg beztudens laktozes un saulrieta dzelteno FCF (E 110).

Temomedac 100 mg cietas kapsulas
Katra cieta kapsula satur 84 mg beztdens laktozes.

Temomedac 140 mg cietas kapsulas
Katra cieta kapsula satur 117 mg beziidens laktozes.

Temomedac 180 mg cietas kapsulas
Katra cieta kapsula satur 150 mg beziidens laktozes.

Temomedac 250 mg cietas kapsulas
Katra cieta kapsula satur 209 mg beziidens laktozes.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.



3. ZALU FORMA
Cieta kapsula (kapsula).
Temomedac 5 mg cietas kapsulas

Cietam kapsulam (garums — apt. 16 mm) ir necaurspidigs balts korpuss un vacins, uz kura ar zalu
tinti uzdrukatas divas svitras; uz korpusa ar zalu tinti ir uzdruka "T 5 mg".

Temomedac 20 mg cietas kapsulas
Cietam kapsulam (garums — apt. 18 mm) ir necaurspidigs balts korpuss un vacins, uz kura ar oranzu
tinti uzdrukatas divas svitras; uz korpusa ar oranzu tinti ir uzdruka "T 20 mg".

Temomedac 100 mg cietas kapsulas
Cietam kapsulam (garums — apt. 20 mm) ir necaurspidigs balts korpuss un vacins, uz kura ar roza
tinti uzdrukatas divas svitras; uz korpusa ar roza tinti ir uzdruka "T 100 mg".

Temomedac 140 mg cietas kapsulas
Cietam kapsulam (garums — apt. 22 mm) ir necaurspidigs balts korpuss un vacins, uz kura ar zilu tinti
uzdrukatas divas svitras; uz korpusa ar zilu tinti ir uzdruka "T 140 mg".

Temomedac 180 mg cietas kapsulas
Cietam kapsulam (garums — apt. 22 mm) ir necaurspidigs balts korpuss un vacins, uz kura ar sarkanu
tinti uzdrukatas divas svitras; uz korpusa ar sarkanu tinti ir uzdruka "T 180 mg".

Temomedac 250 mg cietas kapsulas
Cietam kapsulam (garums — apt. 22 mm) ir necaurspidigs balts korpuss un vacins, uz kura ar melnu
tinti ir uzdrukatas divas stripas; uz korpusa ar melnu tinti ir uzdruka "T 250 mg" ar melnu tinti.

4, KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

Temomedac ir indicétas:

. piecauguso pacientu ar pirmreizgji diagnosticétu multiformo glioblastomu arsté$anai vienlaicigi
ar staru terapiju (ST) un p&c tam monoterapijas veida;
. b&rnu no 3 gadu vecuma, pusaudzu un pieauguso pacientu ar laundabigu gliomu, pieméram,

multiformo glioblastomu vai anaplastisko astrocitomu arst€Sanai, ja pec standartterapijas
konstatéts recidivs vai audzg&ja progresesana.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Temomedac drikst ordinét tikai arsti, kuriem ir pieredze smadzenu audz€ju onkologiskaja arsté$ana.
Var nozimét pretvemsanas terapiju (skatit 4.4. apakSpunktu).

Devas

Pieaugusi pacienti ar pirmreizeji diagnosticetu multiformo glioblastomu

Temomedac lieto kombinacija ar lokalu staru terapiju (vienlaicigas terapijas faze), kam seko lidz 6
temozolomida (TMZ) monoterapijas cikli (monoterapijas faze).

Vienlaicigas terapijas faze

TMZ lieto perorali deva 75 mg/m? diena 42 dienas vienlaicigi ar lokalu staru terapiju (60 Gy, ko
nozime 30 frakcijas). Devas samazinasana nav ieteicama, bet vienu reizi nedéla, pamatojoties uz



hematologiskajiem un ne-hematologiskajiem toksicitates kritérijiem TMZ lietoSanu var izlaist vai

vispar partraukt. TMZ var turpinat lietot visas 42 dienas (Iidz 49 dienam), ja tiek ievéroti $adi

nosacijumi:

J absolitais neitrofilo leikocttu skaits (ANC) > 1,5 X 10°/1;

. trombocitu skaits > 100 x 10%/1;

. vispargjas toksicitates kritérijs (VTK) ne-hematologiskai toksicitatei < 1. pakapi (iznemot
alop&ciju, sliktu diisu un vemsanu).

Arste3anas laika pilna asins analize ir javeic katru nedelu. TMZ lietoSana vienlaicigas terapijas faze ir

kadu laiku jaizlaiZ vai vispar japartrauc, ja hematologiskie un ne-hematologiskie toksicitates kritériji ir

tadi, ka noraditi 1. tabula.

1. tabula. TMZ devas izlaisana vai lietosSanas partrauksSana vienlaicigas staru un TMZ terapijas laikd
Toksicitate TMZ devas izlaiSana® TMZ lietoSanas partraukSana
Absolitais neitrofilo leikocitu >0,5un< 1,5x 101 <0,5x 10°/

skaits

Trombocitu skaits > 10 un < 100 x 10°/1 <10 x 10’1

VTK ne-hematologiskai VTK 2. pakape VTK 3. vai 4. pakape

toksicitatei (iznemot alopéciju,

sliktu daisu, vemsSanu)

a vienlaicigu arstéSanu ar TMZ var turpinat, ja tiek ieveroti $adi nosacijumi: absoliitais neitrofilo leikocTtu
skaits > 1,5 x 10%/1; trombocitu skaits > 100 x 10%/1; VTK ne-hematologiskai toksicitatei < 1. pakapi (izgpemot
alopéciju, sliktu dGsu un vemsanu).

Monoterapijas faze

Cetras nedélas pec TMZ + ST vienlaicigas lietosanas fazes pabeigianas TMZ lieto vél 6 monoterapijas
ciklus. 1. cikla devas (monoterapija) ir 150 mg/m? vienu reizi diena 5 dienas, kuram seko 23 dienu
cikls bez arstésanas. Uzsakot 2. ciklu, deva ir japalielina lidz 200 mg/m?, ja VTK ne-hematologiska
toksicitate 1. cikla ir < 2. pakapi (iznemot alop&ciju, sliktu dtiSu un vemsanu), absoliitais neitrofilo
leikocitu skaits (ANC) ir > 1,5 x 10°/1 un trombocitu skaits ir > 100 x 10°/1. Ja devu nepalielina

2. cikla, tad to nedrikst darit ar nakoS§ajos ciklos. Palielinot devu, ta palick nemainiga 200 mg/m?
diena pirmas 5 dienas katra nakosaja cikla, iznemot gadijumos, ja tick novérotas toksicitates pazimes.
Devu samazina$anu un partrauk$anu monoterapijas fazg ir javeic saskana ar 2. un 3. tabulas
raditajiem.

Arste3anas laika pilna asins analize ir javeic 22. diena (21 dienu p&c pirmas TMZ devas). Deva ir
jasamazina vai lietoSana japartrauc saskana ar 3. tabulas raditajiem.

2. tabula. TMZ devu limeni monoterapijas fazé

Devas Iimenis TMZ deva Piezime
(mg/m?diena)
-1 100 Samazinata ieprieksgjas toksicitates
gadijuma
150 Deva 1. cikla laika
1 200 Deva 2. - 6. cikla laika, ja nav novérota
toksicitate

3. tabula. TMZ devu samazinasana vai lietoSanas partrauksana monoterapijas laika

Toksicitate TMZ devas samazinaSana 1 TMZ lietoSanas partraukSana
devas 11dz Iimenim®

Absolitais neitrofilo leikocttu <1,0x 1071 Skatit piezimi b

skaits

Trombocitu skaits <50 x 10°/1 Skatit piezimi b




3. tabula. TMZ devu samazinasana vai lietoSanas partrauksana monoterapijas laika

VTK ne-hematologiskai VTK 3. pakape VTK 4. pakipe”
toksicitatei (iznemot alopéciju,
sliktu daisu, vemsSanu)

TMZ devu limeni ir uzskaititi 2. tabula.

TMZ lietosana ir japartrauc, ja:

devu limenis ir —1 (100 mg/m?) un joprojam ir nepienemama toksicitate;

péc devas samazinaSanas atkartojas tada pati ka 3. pakape ne-hematologiskai toksicitatei (iznemot alopéciju, sliktu
dasu, vems$anu).

e e o

Pieaugusie un bérni vecuma no 3 gadiem vai vecaki ar atkartotu vai progreséjosu Jaundabigu gliomu

ArstéSanas cikls ilgst 28 dienas. Pacientiem, kuri ieprieks nav arstéti ar kimijterapiju, TMZ lieto
perorali 200 mg/m? reizi diena pirmas 5 dienas, péc tam ir 23 dienas ilgs arstéSanas partraukums (kopa
28 dienas). Pacientiem, kuri iepriek$ arstéti ar ktmijterapiju, sakumdeva ir 150 mg/m? reizi diena, otra
cikla devu palielinot lidz 200 mg/m? vienu reizi diena 5 dienas, ja nav hematologiska toksicitates
(skatit 4.4. apakSpunktu).

Ipasas pacientu grupas

Pediatriskd populdcija

3 gadus veciem vai vecakiem b&rniem TMZ lieto tikai atkartotas vai progres€josas laundabigas
gliomas gadijuma. Lictosanas pieredze Siem b&rniem ir Joti ierobeZota (skatit 4.4. un

5.1. apaks$punktu). TMZ drosiba un efektivitate, lietojot berniem vecuma Iidz 3 gadiem nav pieradita.
Dati nav pieejami.

Pacienti ar aknu vai nieru darbibas traucéjumiem

TMZ farmakokingtika bija Iidziga pacientiem ar normalu aknu darbibu un pacientiem ar viegliem vai
vidgji smagiem aknu darbibas trauc&jumiem. Dati par TMZ lieto§anu pacientiem ar smagiem aknu (C
klase pec Cailda klasifikacijas) vai nieru darbibas traucgjumiem nav pieejami. Nemot véra TMZ
farmakokingtiskas Tpasibas, pacientiem ar smagiem aknu vai nieru darbibas trauc€jumiem deva nav
jasamazina. Tomér Siem pacientiem TMZ jalieto uzmanigi.

Gados vecaki pacienti
Pamatojoties uz populacijas farmakokinétikas analizi 19 - 78 gadu veciem pacientiem, vecums
neietekmé TMZ klirensu. Tomeér gados vecakiem pacientiem (> 70 gadu vecumu) novéroja

paaugstinatu neitropénijas un trombocitopénijas risku (skatit 4.4. apakSpunktu).

LietoSanas veids

Temomedac cietas kapsulas jalieto tuksa daisa.

Kapsulas janorij veselas, uzdzerot glazi iidens, tas nedrikst atvert vai sakost.

Ja p&c devas lietoSanas rodas vemsana, $aja diena nedrikst lietot otro devu.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.
Paaugstinata jutiba pret dakarbazinu (DTIC).

Smags kaulu smadzenu nomakums (skatit 4.4. apakSpunktu).



4.4, Tpasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Oportunistiskas infekcijas un infekciju reaktivizé$anas

TMZ terapijas laika ir noverotas oportiinistiskas infekcijas (pieméram, Prneumocystis jirovecii izraisita
pneimonija) un infekciju (pieméram, HBV vai CMV infekcijas) reaktivizéSanas (skatit
4.8. apakSpunktu).

Pneumocystis jirovecii pneimonija

Pacientiem, kuri sanéma vienlaicigi TMZ un ST 42 dienu ilga eksperimentala p&tijuma, bija
ievérojams Pneumocystis jirovecii pneimonijas (PCP) attistibas risks. Tapéc ir nepiecieSami
profilaktiski pasakumi pret PCP visiem pacientiem, kuri vienlaicigi sanem TMZ un ST 42 dienu
shéma (maksimalais dienu skaits 49) neatkarigi no limfocTtu skaita. Ja rodas limfopénija, jaturpina
profilakses pasakumi Iidz limfop&nijas samazinas Iidz < 1. pakapei.

Lietojot TMZ péc ilgstosakas dozgSanas shémas, PCP sastopamiba var but lielaka. Tomer, neatkarigi
no izmantotas she€mas visi pacienti, kuri sanem TMZ, 1pasi pacienti, kuri sanem steroidus, ir ripigi
janovero, vai nerodas PCP. Zinots par letaliem elpoSanas mazspéjas gadijumiem pacientiem, kuri
lietoja TMZ, it 1pasi kombinacija ar deksametazonu vai citiem steroidiem.

HBV

Ir zinots par B hepatita virusa jeb HBV reakvizgSanas izraisttu hepatitu, kas dazos gadijumos ir
izraisTjis letalu iznakumu. Pirms sakt arstét pacientus, kuriem ir pozitiva B hepatita serologiska atrade
(ari pacientus ar aktivu slimibu), jakonsult&jas ar aknu slimibu specialistiem. Arsté8anas laika pacienti
pienacigi janovero un jakontrolg.

Herpesvirusu meningoencefalits

P&cregistracijas laika pacientiem, kuri kopa ar temozolomidu sanémusi staru terapiju, ieskaitot
gadijumus, kad vienlaicigi noziméti steroidi, ir novérots herpesvirusu meningoencefalits (ieskaitot
letalus gadijumus).

Hepatotoksicitate

Ir sanemti zinojumi par aknu bojajumiem, tai skaita letalu aknu mazsp&ju, pacientiem, kas arsteti ar
TMZ (skatit 4.8. apakSpunktu). Aknu funkcionalie testi jaizdara pirms terapijas uzsakSanas. Ja tie ir
izmainiti, arstam pirms temozolomida noziméSanas jaizverte ieguvuma/riska attieciba, taja skaita
iesp&jamo letalo aknu mazsp&ju. Pacientiem ar 42 dienu arstéSanas ciklu aknu funkcionalie testi
jaatkarto cikla vida. Visiem pacientiem aknu funkcionalie testi japarbauda p&c katra arsteSanas cikla.
Arstam jaizverte ieguvums/risks attieciba uz terapijas turpinasanu pacientiem ar nozimigiem aknu
darbibas traucgjumiem. Aknu toksicitate var izveidoties dazu ned€lu laika vai ilgaka perioda pec
pedgjas temozolomida terapijas.

Audzgji

Loti retos gadijumos novéroja mielodisplastisko sindromu un sekundarus Jlaundabigus audzgjus, tai
skaita mieloleikozi (skatit 4.8. apakSpunktu).

Pretvems$anas terapija

TMZ lietoSana loti biezi ir saistita ar sliktu diiSu un vemsanu.
Pirms vai pec TMZ lietoSanas var nozZimet pretvemsanas terapiju.



Pieaugusi pacienti ar pirmreizeji diagnosticetu multiformo glioblastomu

Pretvemsanas profilakse ir ieteicama pirms vienlaicigas fazes uzsaksanas, un ta ir stingri ieteicama
monoterapijas faze.

Pacienti ar atkartotu vai progreséjosu laundabigu gliomu

Pacientiem, kuriem ieprieksgjos arstéSanas ciklos bijusi smaga (3. vai 4. pakapes) vemsana, var biit
nepiecieSama pretvemsanas terapija.

Laboratoriskie raditaji

Pacientiem, kuri arsteti ar TMZ, var biit mielosupresija, taja skaita ilgstosa pancitopenija, kas var
izraistt aplastisku an@miju, kura dazos gadijumos ir beigusies letali. Dazos gadijumos novertésanu
sarezgl vienlaiciga aplastisko anémiju izraiso$u zalu, taja skaita karbamazepina, fenitoina un
sulfametoksazola/trimetoprima, lietoSana. Pirms devas lietoSanas laboratoriskiem raditajiem jabiit
sadiem: ANC > 1,5 x 10%/1 un trombocitu skaits > 100 x 10°/1. Pilna asinsaina janosaka 22. diena

(21 dienu péc pirmas devas) vai 48 stundu laika p&c $1s dienas un reizi nedéla, lidz ANC

ir > 1,5 x 10°/1 un trombocitu skaits > 100 x 10°/1. Ja cikla laika ANC samazinas lidz < 1,0 x 10%/1 vai
trombocitu skaits < 50 x 10°/1, nakama cikla deva jasamazina par vienu limeni (skatt

4.2, apakSpunktu). Devu Itmeni ir 100 mg/m?, 150 mg/m? un 200 mg/m?. Mazaka ieteicama deva ir
100 mg/m2,

Pediatriska populacija

Kliniskas pieredzes par TMZ lietoSanu b&érniem lidz 3 gadu vecumam nav. Pieredze par zalu lietoSanu
vecakiem b&rniem un pusaudziem ir loti ierobezota (skatit 4.2. un 5.1. apakSpunktu).

Lieto$ana gados vecakiem pacientiem (> 70 gadus veciem)

Gados vecakiem pacientiem ir paaugstinats neitropenijas un trombocitopenijas risks, salidzinot ar
jaunakiem pacientiem, tad€] gados vecakiem pacientiem TMZ jalieto 1pasi piesardzigi.

LietoSana sievietém

Sievietem reproduktiva vecuma jalieto efektiva kontracepcijas metode, lai izvairitos no griitniecibas
TMZ lietoSanas laika un vismaz 6 ménesus peéc arst€Sanas pabeigSanas.

LietoSana virieSiem

Ar TMZ arstéts viriesi ir jabridina, ka vini nedrikst radit bérnu vismaz 3 ménesus p&c pédejas devas
sanems$anas un viniem pirms arsté$anas jakonsult&jas par spermas kriokonservésanu (skatit
4.6. apaksSpunktu).

Paligvielas

Zales satur laktozi. Sis zales nevajadzétu lietot pacientiem ar retu iedzimtu galaktozes nepanesibu,
Lapp laktazes deficitu vai glikozes-galaktozes malabsorbciju.

.=

Zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra cietaja kapsula, biitiba tas ir “natriju nesaturoSas”.

Papildu informacija par Temomedac 20 mg cietajam kapsulam
Kapsulas apvalka esosa paligviela saulrieta dzeltenais FCF (E 110) var izraisit alergiskas reakcijas.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Atseviska | fazes petijuma, lietojot TMZ vienlaicigi ar ranitidinu, temozolomida uzstikSanas apjoms



vai ta aktiva metabolita - monometiltriazenoimidazola karboksamida (MTIK) iedarbiba nemainijas.

Lietojot TMZ vienlaicigi ar uzturu, Cpax samazinajas par 33 % un laukums zem Iiknes (AUC) — par
9 %.
Ta ka nevar izslégt Cpax izmainu klinisko nozimibu, Temomedac jalieto tuksa dasa.

Pamatojoties uz II fazes p&tijumos veikto populacijas farmakokingtikas analizi, lietoSana vienlaicigi ar
deksametazonu, prohlorperazinu, fenitoinu, karbamazepinu, ondansetronu, H, receptoru antagonistiem
vai fenobarbitalu nemaina TMZ klirensu. Lieto$ana vienlaicigi ar valproiskabi nedaudz, bet statistiski
nozimigi samazinaja TMZ klirensu.

P&tijumi, lai noteiktu TMZ ietekmi uz citu zalu metabolismu vai eliminaciju nav veikti. Tomér, ta ka
TMZ netiek metabolizets aknas un vaji saistas ar olbaltumvielam, maz ticams, ka tas ietekmes citu

zalu farmakokinétiku (skatit 5.2. apakSpunktu).

TMZ lietoSana kombinacija ar citiem kaulu smadzenes nomacosiem lidzekliem var paaugstinat kaulu
smadzenu nomakuma risku.

Pediatriska populacija

Mijiedarbibas petijumi veikti tikai pieauguSajiem.

4.6. Fertilitate, grutnieciba un baroSana ar kruti

Griitnieciba

Datu par griitniecem nav. Prekliniskos pétijumos ar Zurkam un truSiem, lietojot 150 mg/m? TMZ,
konstatgja teratogénu un/vai toksisku iedarbibu uz augli (skatit 5.3. apakSpunktu). Temomedac
nedrikst lietot sievietém griitniecibas laika. Ja jaapsver zalu lietoSana griitniecibas laika, paciente

jabridina par iesp&jamo risku auglim.

BaroSana ar kruti

Nav zinams, vai TMZ izdalas mates piena cilveékam, tadé] TMZ terapijas laika berna baroSanu ar kriti
ir japartrauc.

Sievietes reproduktiva vecuma

Sievietém reproduktiva vecuma jalieto efektiva kontracepcijas metode, lai izvairitos no griitniecibas
TMZ lietoSanas laika un vismaz 6 m&nesus peéc arst€Sanas pabeigSanas.

VirieSu augliba

TMZ var biit genotoksiska iedarbiba, tadg] ar to arst€tiem viriesiem jalieto efekttvus kontracepcijas
lidzeklus un nedrikst radit bé&rnu vismaz 3 ménesus péc pedgjas devas sanemsanas un vigiem pirms
arst€Sanas jakonsultgjas par spermas kriokonservésanu, jo TMZ terapijas rezultata var attistities
neatgriezeniska neaugliba.

4.7. letekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

TMZ maz ietekme sp€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus noguruma un miegainibas
del (skatit 4.8. apakSpunktu).



4.8. Nevélamas blakusparadibas

DroSuma 1pasibu apkopojums

Klinisko pétijumu pieredze

Kliiskajos peétijumos ar TMZ arstetajiem pacientiem visbiezakas neveélamas blakusparadibas bija
slikta diSa, vemSana, aizciet&jums, anoreksija, galvassapes, nespéks, krampji un izsitumi. Par vairumu
hematologisko nevélamo blakusparadibu ir zinots bieZi. 3.—4. pakapes laboratorisko novérojumu
sastopamiba ir aprakstita pec 4. tabulas.

Pacientiem ar recidiv&josu vai progresgjosu gliomu slikta diisa (43 % pacientu) un vemsana (36 %
pacientu) parasti bija 1.-2. pakapes (0.—5., vemsana ilga 24 stundas). Sis paradibas vai nu izzuda
spontani, vai ari bija viegli kontrolgjamas ar standarta pretvemsanas lidzekliem. Loti izteiktas sliktas
diisas sastopamiba bija 4 %.

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

Kliniskajos pétijumos un pécregistracijas perioda noveérotas TMZ izraisitas nevélamas blakusparadibas
ir uzskaititas 4. tabula. Sis reakcijas ir sakartotas péc organu sistému klasifikacijas un bieZuma.
Biezuma grupas ir definétas atbilstosi $adam iedalijumam: loti biezi (> 1/10); biezi (> 1/100

lidz < 1/10); retak (> 1/1 000 lidz < 1/100); reti (> 1/10 000 Iidz < 1/1000); loti reti (< 1/10 000); nav
zinami (nevar noteikt péc pieejamiem datiem). Katra sastopamibas biezuma grupa nevélamas
blakusparadibas sakartotas to nopietnibas samazinajuma seciba.

4. tabula. Novérotas nevelamas blakusparadibas ar temozolomidu arstétiem pacientiem

Infekcijas un infestacijas

Biezi: infekcijas, jostas roze, faringits,” mutes kandidoze

Retak: oportiinistiskas infekcijas (ar1 PCP), sepse, herpétisks
meningoencefalits,” CMV infekcija,

CMV reaktivizésanas, B hepatita virusa infekcija,’
herpes simplex, infekciju reaktivizéSanas, briicu
infekcijas, gastroenteﬁtsb

Labdabigi, laundabigi un neprecizéti audzeji

Retak: mielodisplazijas sindroms (MDS), sekundari laundabigi
audzgji, arT mieloida leikoze

Asins un limfatiskas sistemas traucejumi

Biezi: febrila neitrop€nija, neitropénija, trombocitopénija,
limfopenija, leikop@nija, anemija
Retak: ilgstosa pancitopénija, aplastiska anémija,’

pancitopénija, petehijas

Iminas sistemas traucejumi

Biezi: alergiskas reakcijas

Retak: anafilakse

Endokrinas sistémas traucejumi

Biezi: Kusinga sindromam lidzigi simptomi*

Retak: bezcukura diabgts

Vielmainas un uztures traucéjumi

Loti biezi: anoreksija

Biezi: hiperglikémija

Retak: hipokaliemija, paaugstinats sarmainas fosfatazes limenis




4. tabula. Novérotas nevelamas blakusparadibas ar temozolomidu arstéetiem pacientiem

Psihiskie traucéjumi

Biezi: uzbudinajums, amnézija, depresija, trauksme, apjukums,
bezmiegs
Retak: uzvedibas traucgjumi, emociju labilitate, halucinacijas,

apatija

Nervu sistemas traucéjumi

Loti biezi:

krampji, hemiparéze, afazija vai disfazija, galvassapes

Biezi:

ataksija, [idzsvara trauc€jumi, kognitivas funkcijas
trauc€jumi, koncentrésanas trauc€jumi, apzinas
trauc&jumi, reibonis, hipoestgzija, atminas traucgjumi,
neirologiski traucgjumi, neiropatija,” parestézija,
miegainiba, runas traucgjumi, garsas sajiitas parmainas,
trice

Retak:

epileptisks stavoklis, hemiplégija, ekstrapiramidali
trauc€jumi, parosmija, gaitas anomalijas, hiperestezija,
sajlitu trauc€jumi, koordinacijas traucgjumi

Acu bojajumi

Biezi: hemianopija, redzes migloSanas, redzes trauc&jumi,’
redzes lauka defekti, diplopija, acu sapes
Retak: redzes asuma samazinasanas, acu sausums

Ausu un labirinta bojajumi

Biezi:

kurlums,fvertigo, troksnis ausTs, ausu sapes’

Retak:

dzirdes trauc&jumi, hiperakiizija, vidusauss ickaisums

Sirds funkcijas traucejumi

Retak:

palpitacijas

Asinsvadu sistemas traucéjumi

Biezi: asinoSana, plausu embolija, dzilo vénu tromboze,
hipertensija
Retak: smadzenu asino$ana, pietvikums, karstuma vilni

Elposanas sistémas traucéjumi, krai§u kurvja un videnes slimibas

Biezi: pneimonija, dispnoja, sinusits, bronhits, klepus, augsgjo
elpcelu infekcijas
Retak: elposanas mazspéja,’ intersticials pneimonits vai

pneimonits, plausu fibroze, deguna aizlikums

Kunga-zarnu trakta traucéjumi

Loti biezi:

caureja, aizcietgjums, slikta disa, vemsana

Biezi:

stomatits, sapes védera," dispepsija, disfagija

Retak:

védera pasanas, izkarnijumu nesaturé$ana, kunga-zarnu
trakta trauc€jumi, hemoroidi, mutes sausums

Aknu un (vai) Zults izvades sistémas traucéjumi

Retak:

aknu mazspgja’, aknu bojajumi, hepatits, holestaze,
hiperbilirubin€mija

Adas un zemadas audu bojajumi

Loti biezi:

izsitumi, alopécija

Biezi:

erit€ma, adas sausums, nieze
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4. tabula. Novérotas nevelamas blakusparadibas ar temozolomidu arstéetiem pacientiem

Retak: toksiska epidermas nekrolize, Stivensa-DZonsona
sindroms, angioneirotiska tiiska, multiforma erit€éma,
eritrodermija, adas lobiSanas, fotosensibilizacijas
reakcijas, natrene, eksantéma, dermatits, pastiprinata
sviSana, adas pigmentacijas anomalijas

Nav zinami: zalu izraisita reakcija kopa ar eozinofiliju un
sistémiskiem simptomiem (DRESS)

Skeleta-muskulu un saistaudu sistémas bojajumi

Biezi: miopatija, muskulu vajums, locitavu sapes, muguras
sapes, skeleta muskulu sapes, mialgija

Nieru un urinizvades sistemas traucéjumi

Biezi: bieza urin€$ana, urina nesaturéSana

Retak: distirija

Reproduktivas sistémas traucéjumi un krits slimibas

Retak: maksts asinoSana, menoragija, amenoreja, vaginits,
kriiSu sapes, impotence

Vispar€ji traucéjumi un reakcijas ievadiSanas vieta

Loti biezi: nespéks

Biezi: drudzis, gripai lidzigi simptomi, asténija, savargums,
sapes, tiiska, perifera tiiska'

Retak: stavok]a pasliktinasanas, drebuli, sejas tiiska, méles
krasas parmainas, slapes, zobu patologijas

Izmeklejumi

Biezi: aknu enzimu limena paaugstinasanas,’ kermena masas
samazinaSanas, kermena masas paliclinasanas

Retak: paaugstinats gammaglutamiltransferazes limenis

Traumas, saindéSanas un ar manipulacijam saistitas komplikacijas

Biezi: radiacijas trauma”

# ArT faringits, nazofaringeals faringits un streptokoku izraisits faringits

® Ari gastroenterits un virals gastroenterits

¢ Ari Kuginga sindromam Iidzigi simptomi un Kusinga sindroms

¢ Ar neiropatija, perifera neiropatija, polineiropatija, periféra sensora neiropatija un periféra motora
neiropatija

® Ari redzes trauc&jumi un acu bojajumi

" Arf kurlums, abpuséjs kurlums, neirosensors kurlums un vienpusgjs kurlums

9 Ar1 ausu sapes un ausu diskomforts

h Art sapes veédera, sapes vedera lejasdala, sapes védera augsdala un diskomforta sajiita védera
' ArT periféra tiiska

} A1 paaugstinati aknu darbibas analizu rezultati, paaugstinats alaninaminotransferazes limenis,
paaugstinats aspartataminotransferazes [imenis un paaugstinats aknu enzimu limenis

® Arf radiacijas trauma un radiacijas izraisita adas trauma

" Arf letali gadfjumi.

Pirmreizéji diagnosticeta multiforma glioblastoma

Laboratorisko izmeklejumu rezultati

Lietojot citotoksiskos lidzeklus, kuri ir zinami ar devu ierobezojoSo toksicitati, tai skaita art TMZ, tika
novérota mielosupresija (neitropénija un trombocitopénija). Apvienojot laboratorisko raditaju novirzes
un neveélamas blakusparadibas vienlaicigas terapijas un monoterapijas fazes, 3. un 4. pakapes

neitrofilo leikocTtu skaita novirzes, tai skaita ar neitropénijas gadijumus, novéroja 8 % pacientu. 3. un
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4., pakapes trombocitu skaita novirzes, tai skaita trombocitop&nijas gadijumus, novéroja 14 %
pacientu, kuri sanéma TMZ.

Atkartota vai progreséjosa laundabiga glioma

Laboratorisko izmeklejumu rezultati

Pacientiem, kuriem arst&ja laundabigo gliomu, 3. vai 4. pakapes trombocitop&nija un neitrop&nija
attistijas attiecigi 19 % un 17 % gadijumu. Tas bija par iemeslu hospitalizacijai un/vai TMZ lietosanas
partrauksanai attiecigi 8 % un 4 % gadijumu. Kaulu smadzenu nomakums bija paredzams (parasti
dazu pirmo ciklu laika, ar maksimalo raditaju 21. un 28. diena) un atri izzuda — parasti 1 — 2 nedelu
laika. Kumulativa kaulu smadzenu nomakuma pazimes nenovéroja. Trombocitop&nijas gadijuma var
paaugstinaties asinoSanas risks, neitropénijas vai leikopénijas gadijuma var paaugstinaties infic€Sanas
risks.

Dzimums

Populacijas farmakokingtikas analizei bija pieejama kliniska p&tijuma dati par mazako neitrofilo
leikocttu skaitu 101 sievietei un 169 virieSiem un par mazako trombocitu skaitu 110 sievietem un 174
virie§iem. Pirmaja terapijas cikla 4. pakapes neitropénijas (ANC < 0,5 x 10°/1) raditaji bija augstaki
sievietém, salidzinot ar viriesiem, — 12 %, salidzinot ar 5 %, tapat ka trombocitop@nijas (< 20 x 10°/1)
raditaji — 9 %, salidzinot ar 3 %. 400 pacientiem ar recidivgjosu gliomu 4. pakapes neitropénija radas

8 % sieviesu un 4 % virieSu, un 4. pakapes trombocitopénija radas 8 % sievieSu un 3 % virieSu pirmaja
terapijas cikla. Petijuma 288 pacientiem ar pirmreizgji diagnosticétu multiformo glioblastomu pirmaja
terapijas cikla 4. pakapes neitropénija radas 3 % sieviesu, salidzinot ar 0 % virieSu, un 4. pakapes
trombocitopénija radas 1 % sieviesu, salidzinot ar 0 % viriesu.

Pediatriska populacija

Iekskigi lietots TMZ tika petits berniem ar recidivgjosu galvas smadzenu stumbra gliomu vai
recidivgjosu augsti diferencétu astrocitomu vecuma no 3 lidz 18 gadiem, lietojot to vienu reizi diena
5 dienas ik péc 28 dienam. Kaut gan dati ir ierobezoti, paredzams, ka bérniem bis tada pati zalu
panesiba ka pieaugusajiem. TMZ dro§iba bérniem, kas jaunaki par 3 gadiem, nav noteikta.

Zinosana par iespgjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek liigti zinot par
jebkadam iespgjamam neveélamam blakusparadibam, izmantojot V_pielikuma min€to nacionalas
zinoSanas sistémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozésana

Pacientiem kliniski tika izvertétas $adas devas: 500, 750, 1 000 un 1 250 mg/m? (kopgja cikla deva

5 dienas). Devu ierobeZojosai toksicitatei bija hematologisks raksturs, un to novéroja, lictojot jebkuru
devu, bet ta ir sagaidama ar daudz smagaku norisi, lietojot lielakas devas. Parsniedzot 10 000 mg
(kopgja deva vienam 5 dienu ciklam) devu, vienam pacientam tika zinots par $adam blakusparadibam:
pancitopénija, drudzis, vairaku organu mazsp&ja un nave. Ir ar zinots par nevélamam
blakusparadibam pacientiem, kuri sanéma ieteicamo devu vairak neka 5 dienas (I1idz 64 dienam), tai
skaita par kaulu smadzenu nomakumu ar vai bez infekcijas, dazos gadijumos smagu un ilgstosu, ka
rezultata iestajusies nave. Pardoz&Sanas gadijuma nepiecieSams hematologisko raditaju novert&jums.
Ja nepiecieSams, janodroSina uzturosa terapija.
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5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas
Farmakoterapeitiska grupa: pretaudz&ju lidzekli - citi alkilgjosie lidzekli, ATK kods: LO1A X 03.

Darbibas mehanisms

Temozolomids ir triazéns, kas fiziologiska pH apstaklos tiek atri kimiski parveidots par aktivu
savienojumu monometiltriazenoimidazola karboksamidu (MTIK). Uzskata, ka MTIK citotoksicitate
galvenokart saistita ar guanina O° pozicijas alkilé$anu, ka arT papildus ar N’ pozicijas alkilg$anu.
Radusies citotoksiskie bojajumi ietver aberantu metilkompleksa atjaunoSanos.

Kliniska efektivitate un droSums

Pirmreizéji diagnosticeta multiforma glioblastoma

Kopuma 573 pacienti tika nejausinati, lai sanemtu vai nu TMZ + ST (n = 287), vai tikai ST (n = 286).
Pacienti TMZ + ST grupa vienlaicigi sanéma TMZ (75 mg/m?) vienu reizi diena, sakot no pirmas ST
dienas lidz p&dgjai ST dienai - 42 dienas (maksimali 49 dienas). Tad sekoja TMZ monoterapija

(150 - 200 mg/m?) no 1. - 5. dienai 28 dienu cikla, pavisam kopa lidz 6 cikliem, sakot no 4. nedélas
p&c ST pabeigsanas. Kontroles grupa pacienti sanéma tikai ST. ST un kombingtas TMZ terapijas laika
bija nepieciesami profilaktiski pasakumi, lai noverstu Pneimocystis jirovecii pneimoniju (PCP).

TMZ tika noziméts ka glabsanas terapija novérosanas fazé 161 pacientam no 282 (57 %) tikai ST
grupa un ari 62 pacientiem no 277 (22 %) TMZ + ST grupa.

Vispargjas dzivildzes riska attieciba (RA) bija 1,59 (RA 95 % TI= 1,33 - 1,91) ar log pakapes testa
p <0,0001 par labu TMZ grupai. Paredzama 2 gadu vai ilgakas dzivildzes varbitiba ir augstaka,
lietojot ST + TMZ (26 %, salidzinot ar 10 %). Vienlaiciga TMZ un ST, kurai sekoja TMZ
monoterapija, pacientiem ar pirmreizgji diagnostic€tu multiformo glioblastomu, uzradija statistiski
nozimigu visparéjas dzivildzes uzlaboSanos salidzinajuma tikai ar vienu pasu ST (1. attéls).

ITT populacija: Yispargja dzivildze

48+
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1. attéls. Kaplana — Meijera visparéjas dzivildzes ltknes (ITT populacijai)

Pétfjuma rezultati nebija konsekventi pacientu ar sliktiem funkcionala stavokla raditajiem (PVO
FS= 2, n = 70) apaksgrupas, kur vispargja dzivildze un laiks lidz slimibas progresésanai bija lidzigs
abas grupas. Tomér $ajas pacientu grupas nav konstatgts nepienemams risks.

Atkartota vai progreséjosa laundabiga glioma

Dati par klinisko efektivitati pacientiem ar glioblastoma multiforme (funkcionalais stavoklis péc
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Karnovska skalas (KFS) > 70), kas progres€ vai recidivé péc operacijas un ST, pamatojas uz diviem
kliniskajiem pétijumiem, lietojot TMZ perorali. Viens bija nesalidzino$s petijums 138 pacientiem
(29 % ieprieks bija san€musi kTmijterapiju), otrs bija nejausinats, ar salidzinamu preparatu aktivi
kontrol&ts petijums ar TMZ salidzinajuma ar prokarbazinu kopuma 225 pacientiem (67 % ieprieks
sanéma kimijterapiju ar nitrozourinvielu). Abos pétijumos primarais mérka kritérijs bija laiks bez
slimibas progreséSanas pazimém (PFS), nosakot p&c MR izmekl&$anas vai neirologiska stavokla
pasliktinasanas. Nesalidzinos$a petijuma PFS raditajs pec 6 ménesiem bija 19 %, vidgjais laiks bez
slimibas progres€sanas pazimé€m bija 2,1 menesi un videja vispargja dzivildze bija 5,4 m&nesi.
Objektiva atbildes reakcija, nosakot péc MR izmekl&sanas, bija 8 %.

Nejausinata, aktivi kontroleta petijuma PFS raditajs pec 6 ménesiem TMZ grupa bija ieverojami
lielaks neka prokarbazina grupa (attiecigi 21 %, salidzinot ar 8 %, H1 kvadrata testa p = 0,008),
vid&jais PFS bija attiecigi 2,89 un 1,88 meénesi (log pakapes testa p = 0,0063). TMZ grupa vidgja
dzivildze bija 7,34 m&nesi, bet prokarbazina grupa — 5,66 ménesi (log pakapes testa p = 0,33). Pec
6 ménesiem izdzivojuso pacientu dala TMZ grupa bija ievérojami lielaka (60 %) neka prokarbazina
grupa (44 %) (Hi kvadrata testa p = 0,019). Ieprieks ar kimijterapiju arstéties pacientiem ieguvumu
konstatgja tiem, kuriem KFS > 80.

Dati par neirologiska stavokla pasliktinasanas laiku TMZ bija labaki neka prokarbazinam, tapat ka dati
par laiku [idz funkcionala stavok]a pasliktina$anai (samazinaSanas lidz KFS < 70 vai samazinaSanas
vismaz par 30 punktiem). Vidgjais laiks l1dz progreséSanai Siem merka kriterijiem TMZ grupa bija par
0,7 — 2,1 ménesiem ilgaks neka prokarbazina grupa (log pakapes testa p = no < 0,01 Iidz 0,03).

Atkartota anaplastiska astrocitoma

Daudzcentru, prospektiva Il fazes p&tijuma, kura laika vertéja perorali lictota TMZ dros§ibu un
efektivitati anaplastiskas astrocitomas pirma recidiva arst€Sana, 6 meénesu PFS bija 46 %. Vid&jais PFS
bija 5,4 ménesi. Vidgja vispargja dzivildze bija 14,6 menesi. Atbildes reakcijas raditajs, pamatojoties
uz galvena parskatitaja vertejumu, bija 35 % (13 CR un 43 PR) populacija, kurai nozZiméta arstéSana
(ITT) n = 162. 43 pacientiem bija stabila slimiba. 6 ménesu dzivildze bez trauc€jumiem ITT
populacija bija 44 % ar vidgjo dzivildzi bez traucgjumiem 4,6 ménesi. Sie rezultati bija lidzigi, ka
vertgjot laiku bez slimibas progreséSanas pazimém. Radiologiski objektivi apstiprinatas atbildes
reakcijas sasniegSana vai stavok]a bez slimibas progreséSanas pazimém saglabasana bija cieSi saistita
ar dzives kvalitates saglabasanos vai uzlaboSanos.

Pediatriska populacija

Iekskiga TMZ lietosana tika pétita berniem (3 — 18 gadu vecuma) ar atkartotu galvas smadzenu
stumbra gliomu vai atkartotu augsti diferencétu astrocitomu, lictojot 5 dienas katra 28 dienu cikla.
TMZ panesiba bija lidziga ka pieaugusajiem.

5.2.  Farmakokinétiskas Tpasibas

Fiziologiska pH apstaklos TMZ spontani hidrolizgjas 1idz aktivam savienojumam,
3-metil-(triazeén-1-il) imidazola-4-karboksamidam (MTIK). MTIK tiek spontani hidrolizéts 1idz
5-amino-imidazola-4-karboksamidam (AIK), kas zinams ka purina un nukleinskabju biosintezes
starpprodukts, un [idz metilhidrazinam, kurs ir pazistams ka aktivs alkilgjoSs savienojums. MTIK
citotoksicitate, domajams, rodas galvenokart DNS alkil&$anas procesa pie guanina O° un N’ pozicijam.
Relativi TMZ AUC, MTIK un AIK iedarbiba ir attiecigi ~2,4 % un 23 %. In vivo MTIK ty;, bija
lidzigs ka TMZ, t.i., 1,8 stundas.

UzsiikSanas

P&c peroralas lietoSanas pieaugusiem pacientiem TMZ atri uzsiicas, maksimalo koncentraciju
sasniedzot jau 20 miniit€s p&c devas lietoSanas (vidgjais laiks ir no 0,5 Iidz 1,5 stundam). 7 dienas péc
YC ieziméta TMZ perorilas lictoganas vidgji 0,8 % “*C izdalijas ar izkarnijumiem, kas liecina par

pilnigu uzstksanos.
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Izkliede

TMZ vaji saistas ar olbaltumvielam (10 % Iidz 20 %), tad€] tam nav raksturiga mijiedarbiba ar vielam,
kas izteikti saistas ar olbaltumvielam.

PET pétijumi cilvékiem un prekliiskie dati liecina, ka TMZ atri $k&rso hematoencefalisko barjeru un
ir nosakams cerebrospinalaja $kidruma (CSS). Noklasanu CSS apstiprindja vienam pacientam; zalu
daudzums CSS, nemot véra TMZ AUC, bija aptuveni 30 % no limena plazma, kas atbilst ar
dzivniekiem ieglitiem datiem.

Eliminacija

Plazmas eliminacijas pusperiods (ty) ir aptuveni 1,8 stundas. **C eliminacija notiek galvenokart caur
nierém. P&c peroralas lietoSanas 24 stundu laika aptuveni 5 % — 10 % devas konstat&ti neizmainita
veida urina, atlikusi dala izdalas temozolomida skabes, 5-aminoimidazola-4-karboksamida (AIK) vai

neidentific€tu polaru metabolitu veida.

Koncentracija plazma paaugstinas atkariba no devas. Plazmas klirenss, izkliedes tilpums un
eliminacijas pusperiods nav atkarigi no devas.

Tpaéas pacientu grupas

TMZ populacijas farmakokingtikas analizg atklaja, ka TMZ plazmas klirenss nav atkarigs no vecuma,
nieru darbibas vai tabakas licto$anas. Atseviska farmakokingtikas pétijuma farmakokingtiskas Tpasibas
plazma pacientiem ar viegliem vai vid&ji smagiem aknu darbibas trauc&jumiem bija Iidzigas ka
pacientiem ar normalu aknu darbibu.

Bérniem AUC bija lielaks neka piecaugusiem pacientiem, tatu maksimala panesama deva (MTD)
b&rniem un pieaugusiem bija 1 000 mg/m? cikla.

5.3.  Preklmiskie dati par droSumu

Viena cikla (5 dienas lieto preparatu, 23 dienas arstéSanas partraukums), 3 un 6 ciklu toksicitates
pétijumus veica ar Zurkam un suniem. Galvenie toksicitates mérkorgani bija kaulu smadzenes,
limforetikulara sistéma, séklinieki, kunga-zarnu trakts, un, lictojot lielakas devas, kas bija letalas no

60 % lidz 100 % parbaudito Zurku un sunu, attistijas tiklenes degeneracija. Vairuma gadijumu toksiska
iedarbiba bija atgriezeniska, iznemot nevélamo ietekmi uz viriSko vairoSanas sistému un tiklenes
degeneraciju. Ta ka tiklenes degeneraciju izraiso$as devas bija letalo devu diapazona, un lidziga
iedarbiba nav novérota kliniskos p&tijumos, uzskata, ka Sai atradei klinika nav bitiskas nozimes.

TMZ ir embriotoksisks, teratogéns un genotoksisks alkilgjoss lidzeklis. TMZ zurkam un supiem ir
toksiskaks neka cilvékam, kltniska deva aptuveni atbilst minimalai letalai devai zurkam un supiem. No
devas atkariga leikocttu un trombocTtu skaita mazinasanas ir jutigs toksicitates raditajs. 6 ciklu
pettjuma ar zurkam konstat€ja dazadus jaunveidojumus, tai skaita piena dziedzeru karcinomas, adas
keratokantomu un bazalo §tinu adenomu, bet petijjumos ar suniem nekonstatgja audzgjus un
preneoplastiskas parmainas. Zurkas ir Tpasi jutigas pret TMZ kancerogéno iedarbibu, pirmie audzgji
attistas 3 ménesu laika péc zalu lietosanas sak$anas. Sads latentais periods ir loti Tss pat alkilgjosam
lidzeklim.

Eimsa/salmonellu un cilvéka periferisko asinu limfocttu (HPBL) hromosomu aberaciju testu rezultati
liecina par pozitivu mutagénu atbildes reakciju.
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6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Kapsulas saturs

beziidens laktoze

cietes natrija glikolats A tips
koloidalais beziidens silicija dioksids
vinskabe

stearnskabe

Kapsulas apvalks

zelatins
titana dioksids (E 171)

Apdruka

Temomedac 5 mg cietds kapsulas

Sellaka

propilénglikols

titana dioksids (E 171)

dzeltenais dzelzs oksids (E 172)
indigokarmina (E 132) aluminija krasviela

Temomedac 20 mg cietas kapsulas

Sellaka

propilénglikols

titana dioksids (E 171)

saulrieta dzeltena FCF aluminija krasviela (E 110)

Temomedac 100 mg cietas kapsulas
Sellaka

propilénglikols

sarkanais dzelzs oksids (E 172)
dzeltenais dzelzs oksids (E 172)
titana dioksids (E 171)

Temomedac 140 mg cietas kapsulas
Sellaka

propilénglikols

indigokarmina (E 132) aluminija krasviela

Temomedac 180 mg cietas kapsulas
Sellaka

propilenglikols

sarkanais dzelzs oksids (E 172)

Temomedac 250 mg cietas kapsulas
Sellaka

dzeltenais dzelzs oksids (E 172)
propilénglikols

6.2. Nesaderiba
Nav piemérojama.
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6.3. Uzglabasanas laiks

3 gadi.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira lidz 30 °C.

Uzglabat originala iepakojuma. Sargat no mitruma.
Uzglabat ciesi noslégta pudelg.

6.5. Iepakojuma veids un saturs

Dzintarkrasas stikla pudel€ ar baltu, bérniem neatveramu, polipropiléna aizdari, kam ir polietiléna
iepludes aizslégs, pa 5 vai 20 kapsulam.

Visi iepakojuma lielumi tirgl var nebiit pieejami.

6.6. IpaSi noradijumi atkritumu likvidéSanai un noradijumi par sagatavosanu lietoSanai
Kapsulas nedrikst atvert. Ja kapsula ir bojata, izvairieties no taja esosa pulvera nokltSanas uz adas un
glotadam. Ja Temomedac nonak saskarsme ar adu vai glotadu, nekav&joties nomazgajiet visu skarto

apvidu ar tideni un ziepeém.

Pacients ir jabridina, ka kapsulas jauzglaba bérniem neredzama un nepieejama vieta, vislabak noslegta
skap1. Nejausi tas norijot, bérniem var biit letalas sekas.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietgjam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
medac

Gesellschatft fiir klinische Spezialpridparate mbH
Theaterstr. 6

22880 Wedel

Vacija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/09/605/001-012

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2010. gada 25. janvaris.
P&dgjas parregistracijas datums: 2014. gada 18. jilijs.

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §STm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng
http://www.ema.europa.euv/.
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11 PIELIKUMS
RAZOTAJS(-I), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEG?ANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI
IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN
EFEKTIVU ZALU LIETOSANU
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A.  RAZOTAJS(-I), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

medac

Gesellschaft fiir klinische Spezialpraparate mbH
Theaterstr. 6

22880 Wedel

Vacija

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Zales ar parakstiSanas ierobeZojumiem (skatit I pielikumu: zalu apraksts, 4.2. apak$punkts).

C. CITIREGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

. Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PSUR)

So zalu periodiski atjaunojamo dro$uma zinojumu iesnieg$anas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (EURD saraksta),

kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos turpmakajos saraksta
atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agentiiras timekla vietn&.

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

. Riska parvaldibas plans (RPP)

Nav piemérojami.
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111 PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE

1. ZALU NOSAUKUMS

Temomedac 5 mg cietas kapsulas
temozolomidum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra cieta kapsula satur 5 mg temozolomida.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur laktozi. Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

4, ZALLU FORMA UN SATURS

5 cietas kapsulas
20 cietas kapsulas

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta, vislabak noslégta skapi. Nejausi tas norijot,
b&rniem var bt letalas sekas.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Citotoksisks.
Kapsulas nedrikst atvert, saspiest vai sakos|at, tas janorij veselas. Ja kapsula ir bojata, izvairieties no
saskares ar adu, acim vai degunu.

8. DERIGUMA TERMINS

Der. lidz

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira [idz 30 °C.
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Uzglabat originala iepakojuma. Sargat no mitruma.
Uzglabat ciesi noslégta pudelg.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietgjam prasibam.

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

medac

Gesellschaft fiir klinische Spezialpraparate mbH
Theaterstr. 6

22880 Wedel

Vacija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

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

13. SERIJAS NUMURS

Seérija

14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Temomedac 5 mg

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

<2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.>

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE

1. ZALU NOSAUKUMS

Temomedac 20 mg cietas kapsulas
temozolomidum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra cieta kapsula satur 20 mg temozolomida.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur laktozi un saulrieta dzelteno FCF (E 110). Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

4, ZALLU FORMA UN SATURS

5 cietas kapsulas
20 cietas kapsulas

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta, vislabak noslégta skapi. Nejausi tas norijot,
b&rniem var bt letalas sekas.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Citotoksisks.
Kapsulas nedrikst atvert, saspiest vai sakos|at, tas janorij veselas. Ja kapsula ir bojata, izvairieties no
saskares ar adu, acim vai degunu.

8. DERIGUMA TERMINS

Der. lidz

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira [idz 30 °C.
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Uzglabat originala iepakojuma. Sargat no mitruma.
Uzglabat ciesi noslégta pudelg.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietgjam prasibam.

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

medac

Gesellschaft fiir klinische Spezialpraparate mbH
Theaterstr. 6

22880 Wedel

Vacija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

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

13. SERIJAS NUMURS

Seérija

14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Temomedac 20 mg

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

<2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.>

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE

1. ZALU NOSAUKUMS

Temomedac 100 mg cietas kapsulas
temozolomidum

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra cieta kapsula satur 100 mg temozolomida.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur laktozi. Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

4, ZALLU FORMA UN SATURS

5 cietas kapsulas
20 cietas kapsulas

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta, vislabak noslégta skapi. Nejausi tas norijot,
b&rniem var bt letalas sekas.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Citotoksisks.
Kapsulas nedrikst atvert, saspiest vai sakos|at, tas janorij veselas. Ja kapsula ir bojata, izvairieties no
saskares ar adu, acim vai degunu.

8. DERIGUMA TERMINS

Der. lidz

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira [idz 30 °C.
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Uzglabat originala iepakojuma. Sargat no mitruma.
Uzglabat ciesi noslégta pudelg.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietgjam prasibam.

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

medac

Gesellschaft fiir klinische Spezialpraparate mbH
Theaterstr. 6

22880 Wedel

Vacija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

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

13. SERIJAS NUMURS

Seérija

14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Temomedac 100 mg

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

<2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.>

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE

1. ZALU NOSAUKUMS

Temomedac 140 mg cietas kapsulas
temozolomidum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra cieta kapsula satur 140 mg temozolomida.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur laktozi. Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

4, ZALU FORMA UN SATURS

5 cietas kapsulas
20 cietas kapsulas

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta, vislabak noslégta skapi. Nejausi tas norijot,
b&rniem var bt letalas sekas.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Citotoksisks.
Kapsulas nedrikst atvert, saspiest vai sakos|at, tas janorij veselas. Ja kapsula ir bojata, izvairieties no
saskares ar adu, acim vai degunu.

8. DERIGUMA TERMINS

Der. lidz

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira [idz 30 °C.
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Uzglabat originala iepakojuma. Sargat no mitruma.
Uzglabat ciesi noslégta pudelg.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietgjam prasibam.

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

medac

Gesellschaft fiir klinische Spezialpraparate mbH
Theaterstr. 6

22880 Wedel

Vacija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

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

13. SERIJAS NUMURS

Seérija

14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Temomedac 140 mg

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

<2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.>

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE

1. ZALU NOSAUKUMS

Temomedac 180 mg cietas kapsulas
temozolomidum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra cieta kapsula satur 180 mg temozolomida.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur laktozi. Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

4, ZALLU FORMA UN SATURS

5 cietas kapsulas
20 cietas kapsulas

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta, vislabak noslégta skapi. Nejausi tas norijot,
b&rniem var bt letalas sekas.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Citotoksisks.
Kapsulas nedrikst atvert, saspiest vai sakos|at, tas janorij veselas. Ja kapsula ir bojata, izvairieties no
saskares ar adu, actm vai degunu.

8. DERIGUMA TERMINS

Der. lidz

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira [idz 30 °C.
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Uzglabat originala iepakojuma. Sargat no mitruma.
Uzglabat ciesi noslégta pudelg.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietgjam prasibam.

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

medac

Gesellschaft fiir klinische Spezialpraparate mbH
Theaterstr. 6

22880 Wedel

Vacija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

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

13. SERIJAS NUMURS

Seérija

14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Temomedac 180 mg

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

<2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.>

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE

1. ZALU NOSAUKUMS

Temomedac 250 mg cietas kapsulas
temozolomidum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra cieta kapsula satur 250 mg temozolomida.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur laktozi. Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

4, ZALLU FORMA UN SATURS

5 cietas kapsulas
20 cietas kapsulas

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietoSanas izlasiet lictoSanas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta, vislabak noslégta skapi. Nejausi tas norijot,
b&rniem var bt letalas sekas.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Citotoksisks.
Kapsulas nedrikst atvert, saspiest vai sakos|at, tas janorij veselas. Ja kapsula ir bojata, izvairieties no
saskares ar adu, acim vai degunu.

8. DERIGUMA TERMINS

Der. lidz

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira [idz 30 °C.
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Uzglabat originala iepakojuma. Sargat no mitruma.
Uzglabat ciesi noslégta pudelg.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietgjam prasibam.

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

medac

Gesellschaft fiir klinische Spezialpraparate mbH
Theaterstr. 6

22880 Wedel

Vacija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

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

13. SERIJAS NUMURS

Seérija

14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Temomedac 250 mg

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

<2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.>

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

ETIKETE PUDELEM

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

Temomedac 5 mg cietas kapsulas
temozolomidum
Iekskigai lietoSanai.

2. LIETOSANAS VEIDS

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4, SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

5 cietas kapsulas
20 cietas kapsulas

6. CITA

34



MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

ETIKETE PUDELEM

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

Temomedac 20 mg cietas kapsulas
temozolomidum
Iekskigai lietoSanai.

2. LIETOSANAS VEIDS

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4, SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

5 cietas kapsulas
20 cietas kapsulas

6. CITA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

ETIKETE PUDELEM

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

Temomedac 100 mg cietas kapsulas
temozolomidum
Iekskigai lietoSanai.

2. LIETOSANAS VEIDS

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4, SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

5 cietas kapsulas
20 cietas kapsulas

6. CITA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

ETIKETE PUDELEM

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

Temomedac 140 mg cietas kapsulas
temozolomidum
Iekskigai lietoSanai.

2. LIETOSANAS VEIDS

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4, SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

5 cietas kapsulas
20 cietas kapsulas

6. CITA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

ETIKETE PUDELEM

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

Temomedac 180 mg cietas kapsulas
temozolomidum
Iekskigai lietoSanai.

2. LIETOSANAS VEIDS

Pirms lietoSanas izlasiet lictoSanas instrukciju.

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4, SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

5 cietas kapsulas
20 cietas kapsulas

6. CITA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

ETIKETE PUDELEM

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

Temomedac 250 mg cietas kapsulas
temozolomidum
Iekskigai lietoSanai.

2. LIETOSANAS VEIDS

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4, SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

5 cietas kapsulas
20 cietas kapsulas

6. CITA
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Temomedac 5 mg cietas kapsulas
Temomedac 20 mg cietas kapsulas
Temomedac 100 mg cietas kapsulas
Temomedac 140 mg cietas kapsulas
Temomedac 180 mg cietas kapsulas
Temomedac 250 mg cietas kapsulas
temozolomidum

Pirms zalu lieto§anas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

ONUTE W P U

1.

Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja $iem
cilvékiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas

attiecas arT uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Temomedac un kadam noliikam tas lieto
Kas Jums jazina pirms Temomedac lietoSanas
Ka lietot Temomedac

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Temomedac

Iepakojuma saturs un cita informacija

Kas ir Temomedac un kadam noliikam tas lieto

Temomedac satur zales, ko sauc par temozolomidu. Sis zales ir pretvéza lidzeklis.

Temomedac lieto specifisku smadzenu audzgju formu arstésanai:

2.

pieaugusajiem ar pirmreizgji diagnosticétu multiformo glioblastomu. Temomedac vispirms lieto
vienlaicigi ar staru terapiju (vienlaicigas terapijas faze) un pec tam vienu pasu (arst€Sanas
Mmonoterapijas faze);

bérniem no 3 gadu vecuma un pieaugusajiem ar laundabigu gliomu, piem&ram, multiformo
glioblastomu vai anaplastisko astrocitomu. Temomedac lieto So audzgju gadijuma, ja péc
standartterapijas konstatgts recidivs vai audzgja progreséSana.

Kas Jums jazina pirms Temomedac lietoSanas

Nelietojiet Temomedac §ados gadijumos:

ja Jums ir alergija pret temozolomidu vai kadu citu (6. punkta min&to) $o zalu sastavdalu;

ja Jums ir bijusi alergiska reakcija pret dakarbazinu (pretvéza zales, ko dazreiz sauc par DTIC).
Alergiskas reakcijas pazimes ir niez&S$anas sajita, elpas trikums vai sékSana, sejas, lipu, méles
vai rikles pietukums;

ja ir ievérojami samazinats noteikta veida asins §tinu daudzums (mielosupresija), piem&ram,
balto asins §finu skaits un trombocitu skaits. STm asins §tnam ir svariga nozime cina ar infekciju
un asins recéSanas nodrosinasana. Pirms arst€Sanas uzsaksanas arsts parbaudis Jiisu asinsainu,
lai parliecinatos par pietiekamu $o §tinu daudzumu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Temomedac lietoSanas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu:

jo Jus rupigi janovero, vai neattistas nopietna plausu infekcijas forma, ko sauc par Pneumocystis

Jirovecii pneimoniju (PCP). Ja diagnoze (multiforma glioblastoma) Jums ir noteikta pirmo reizi,
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Jums jalieto Temomedac 42 dienas kombinacija ar staru terapiju. Saja gadijuma arsts Jums
parakstis arT zales, lai palidz&tu noveérst $o pneimonijas formu (PCP);

. ja Jums kadreiz ir bijisusi vai paslaik varétu biit B hepatita infekcija, jo Temomedac var izraisit
B hepatita reaktivizeSanos, un tam dazkart ir iespgjams letals iznakums. Uzsakot arst€Sanu, arsts
pacientam riipigi parbaudis §is infekcijas pazimes;

. ja Jums ir zems sarkano asins $iinu skaits (anémija), balto asins $tinu un trombocitu skaits vai ir
asinsreces traucgjumi pirms arst€Sanas uzsaksanas, vai arT ja tie rodas arsteéSanas laika. Jusu arsts
var nolemt samazinat zalu devu, partraukt, apturét vai mainit arstéSanu. Jums var bt
nepiecieSama cita arst€Sana. Dazos gadijumos var biit nepiecieSams partraukt arst€Sanu ar
Temomedac. Lai arstéSanas laika kontroletu Temomedac blakusiedarbibu uz Jisu asins $tnam,
biezi tiks veiktas asins analizes;

. jo Jums var biit neliels citu asins $linu izmainu, tai skaita leikozes, risks;
. ja Jums ir slikta dusa un/vai vemsana, kas ir Joti bieza Temomedac blakusparadiba (skatit

4. punktu), arsts Jums var izrakstit zales (pretvemsanas Iidzeklus), kas palidz noverst vemsanu,
. ja pirms arstéSanas vai tas laika Jums biezi ir vems$ana, jautajiet arstam par labako Temomedac

lietoSanas laiku, 1idz sp&jat izvairities no vemsanas. Ja vemjat p&c devas lietosanas, otru devu
taja pasa diena nelietojiet;

. ja Jums paradas drudzis vai infekcijas simptomi, nekavgjoties sazinieties ar arstu;

. ja Jasu vecums parsniedz 70 gadus, JUs varat buit vairak paklauts infekciju iesp&jamibai,
zilumiem vai asinosanai,

. ja Jums ir aknu vai nieru darbibas trauc&jumi, var biit nepiecieSama Temomedac devas
pielagosana.

Bérni un pusaudzi
Nedodiet §ts zales berniem, kas jaunaki par 3 gadiem, jo tas nav pétitas. Informacija par pacientiem
vecakiem par 3 gadiem, kuri lietojus$i Temomedac ir ierobeZota.

Citas zales un Temomedac
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalem, kuras lietojat pedgja laika, esat lietojis vai varétu
lietot.

Griitnieciba, baros$ana ar kriiti un fertilitate

Ja Jus esat gritniece, ja domajat, ka Jums varétu bt griitnieciba, vai planojat grutniecibu, pirms $o
zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas jadara tapéc, ka griitniecibas laika Jiis
nedrikstat lietot Temomedac, iznemot gadijumos, ja to ir nozimgjis Jiisu arsts.

Sievietém, kuram var iestaties griitnieciba, Temomedac lietosanas laika un vismaz 6 ménesSus p&c
arstéSanas pabeigsanas, jalieto efektivi kontracepcijas Iidzekli.

Temomedac terapijas laika Jums japartrauc bérna barosana ar kriti.

VirieSu fertilitate

Temomedac var izraisit neatgriezenisku neauglibu. VirieSiem bitu jalieto efektivi pretapauglo$anas
lidzekli un nedrikst radit beérnu vismaz 3 ménesus péc arste€Sanas izbeigsanas. leteicams pirms
arst€Sanas konsultgties par spermas konservésanas iespgjam.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpos$ana

Temomedac lieto$anas laika Jiis varat justies noguris vai miegains. Sada gadijuma nevadiet
transportlidzekli un neapkalpojiet iekartas vai mehanismus, kamér neesat parliecingjies, ka §1s zales
ietekmé Jus (skatit 4. punktu).

Temomedac satur laktozi
Temomedac satur laktozi (cukura veids). Ja arsts ir teicis, ka Jums ir kada cukura nepanesiba, pirms
lietojat $1s zales, konsult&jieties ar arstu.

Temomedac satur natriju
Zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra cietaja kapsula, biitiba tas ir

.=

natriju nesaturoSas”.
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Papildu informdcija par Temomedac 20 mg cietajam kapsulam
Kapsulas apvalka esosa paligviela saulrieta dzeltenais FCF (E 110) var izraisit alergiskas reakcijas.
3. Ka lietot Temomedac

Vienmer lietojiet §T1s zales tiesi ta, ka arsts vai farmaceits Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet
arstam vai farmaceitam.

Devas un arstéSanas ilgums

Juisu arsts noteiks Jums nepiecieS§amo Temomedac devu. Ta pamatosies uz Jisu augumu (garumu un
kermena masu) un to, vai Jums ir atkartots audzgjs un vai Jus jau agrak esat sanémis kimijterapiju.
Pirms un/vai péc Temomedac lietoSanas Jums var nozimét citas zales (pretvemsanas lidzek]us), lai
noverstu vai kontrol&tu sliktu daisu un vemsanu.

Pacienti ar pirmreizeji diagnosticétu multiformo glioblastomu

Ja diagnoze Jums noteikta pirmo reizi, arsté$ana notiks divas fazes:
. vispirms arst€Sana kopa ar staru terapiju (vienlaiciga faze);

. turpmak arstésana tikai ar Temomedac (monoterapijas faze).

Vienlaicigas fazes laika arsts uzsaks Jiisu arsté$anu ar Temomedac 75 mg/m? devu (parasta deva). So
devu Jus lietosiet katru dienu 42 dienas (I1dz pat 49 dienam) kombinacija ar staru terapiju.
Vienlaicigas fazes laika Temomedac devas lietoSanu var izlaist vai partraukt, pamatojoties uz Jiisu
asins analizes rezultatiem un no ta, ka Jis panesat zales.

P&c tam, kad staru terapija biis pabeigta, Jus partrauksiet arstesanu uz 4 nedelam. Tas dos iesp&ju Jusu
organismam atkopties.

Tad Juis uzsaksiet monoterapijas fazi.

Monoterapijas fazes laika Temomedac deva un veids, kada to lietosiet, atSkirsies. Arsts izlems, kadu
tie$i devu Jums jalieto. Var bt lidz pat 6 arstésanas periodi (cikli). Katrs cikls ilgs 28 dienas. Jauno
Temomedac devu Jis sakuma lietosiet vienu pas$u vienu reizi diena pirmas 5 dienas (,,lictoSanas
dienas™) katra cikla. Pirma deva biis 150 mg/m?. Tad sekos 23 dienas bez Temomedac lietosanas.
Kopa tas biis 28 dienu arstéSanas cikls.

P&c 28. dienas saksies nakoS$ais cikls. Jus atkal saksiet lietot Temomedac vienu reizi diena 5 dienas,
kuram sekos 23 dienas bez Temomedac lietoSanas. Jebkura arst€Sanas posma Temomedac devu var
pielagot, lietoSanu var izlaist vai partraukt, pamatojoties uz Jiisu asins analizes rezultatiem un no ta, ka
Jis panesat zales.

Pacienti ar audzéjiem, kas atkartojas vai progresé (laundabiga glioma, piemeram, multiforma
glioblastoma vai anaplastiska astrocitoma), lietojot tikai Temomedac

ArstéSanas cikls ar Temomedac ilgst 28 dienas.
Jis lietosiet Temomedac vienu pasu vienu reizi diena pirmas 5 dienas. ST dienas deva ir atkariga no ta,
vai JUs agrak esat vai neesat sanémis kimijterapiju.

Ja Jiis ieprieks neesat sanémis kimijterapiju, pirma Temomedac deva Jums biis 200 mg/m? vienu reizi
diena pirmas 5 dienas. Ja Jiis iepriek$ esat san€mis kimijterapiju, pirma Temomedac deva Jums biis
150 mg/m? vienu reizi diena pirmas 5 dienas.

Tad 23 dienas nebs jalieto Temomedac. Kopa tas biis 28 dienu arstéSanas cikls.

Péc 28. dienas saksies nakosais cikls. Jis atkal lietosiet Temomedac vienu reizi diena 5 dienas, péc
kuram 23 dienas Jis Temomedac nelietosiet.

Pirms katra jauna arst€Sanas cikla Jums veiks asins analizi, lai redz&tu, vai nav nepiecieSams pielagot
Temomedac devu. Atkariba no Jiisu asins analizu rezultatiem, arsts var pielagot Jusu devu nakoSaja
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cikla.

Ka lietot Temomedac

Lietojiet Jums izrakstito Temomedac devu vienu reizi diena, vélams viena un taja pasa dienas laika
katru dienu.

Lietojiet kapsulas tuksa diisa; pieméram, vismaz vienu stundu pirms Jis planojat €st brokastis. Norijiet
kapsulas veselas, uzdzerot glazi ar ideni. Neatveriet, nesaspiediet vai nekos]ajiet kapsulas. Ja kapsula
ir bojata, izvairieties no pulvera saskares ar adu, actm vai degunu. Ja tas nejausi iek]ist acTs vai
deguna, izskalojiet to ar tideni.

Atkariba no Jums izrakstitas devas, Jus varat lietot kopa vairak neka vienu kapsulu, pat dazada
stipruma (aktivas vielas daudzums mg). Katram stiprumam ir dazada kapsulas krasa un mark&jums
(skatit zemak tabula).

Stiprums Krasa/markgjums

Temomedac 5 mg divas ar zalu tinti uzdrukatas svitras uz vacina un uz
korpusa ar zalu tinti ir uzdruka ,,T 5 mg”.

Temomedac 20 mg divas ar oranzu tinti uzdrukatas svitras uz vacina un uz
korpusa ar oranzu tinti ir uzdruka ,,T 20 mg”.

Temomedac 100 mg divas ar roza tinti uzdrukatas svitras uz vacina un uz
korpusa ar roza tinti ir uzdruka ,,T 100 mg”.

Temomedac 140 mg divas ar zilu tinti uzdrukatas svitras uz vacina un uz
korpusa ar zilu tinti ir uzdruka ,,T 140 mg”.

Temomedac 180 mg divas ar sarkanu tinti uzdrukatas svitras uz vacina un uz
korpusa ar sarkanu tinti ir uzdruka ,,T 180 mg”.

Temomedac 250 mg divas ar melnu tinti uzdrukatas svitras uz vacina un uz
korpusa ar melnu tinti ir uzdruka ,, T 250 mg”.

Jums japarliecinas, ka Jis pilniba saprotat un atceraties sekojoso:

. cik daudz kapsulas Jums nepiecieSams lietot katru lietoSanas dienu. Liidziet arstam vai
farmaceitam uzrakstit to (ieskaitot krasu);
. kuras dienas ir lietoSanas dienas.

Uzsakot katru jaunu ciklu, Jums ar arstu ir japarskata devas, jo tas var atskirties no pedgja cikla.

Vienmer lietojiet Temomedac tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai
farmaceitam. K]udas $o zalu lietoSana var izraisit nopietnus veselibas traucgjumus.

Ja esat lietojis Temomedac vairak neka noteikts

Ja nejausi esat lietojis vairak Temomedac kapsulu neka noradits, nekavgjoties sazinieties ar savu arstu,
farmaceitu vai medmasu.

Ja esat aizmirsis lietot Temomedac

Lietojiet izlaisto devu p&c iespgjas atrak tas pasas dienas laika. Ja ir pagajusi visa diena, konsultgjieties

ar arstu. Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu, ja vien arsts to nav licis.

Ja Jums ir kadi jautajumi par $o zalu lietoSanu, jautajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

4. Iesp€jamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Nekavéjoties sazinieties ar arstu, ja Jiis novérojat kadu no Siem stavokliem:
. smaga alergiska (paaugstinata jutiba) reakcija (natrene, s€kSana vai citi elpoSanas traucgjumi);
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. nekontrol€jama asinosana;

. krampji (konvulsijas);

J drudzis;

. drebuli;

. smagas galvassapes, kas nepariet.

ArstéSana ar Temomedac var izraisit noteikta veida asins $iinu daudzuma samazinasanos. Tas var
izraistt zilumus vai asinoSanu, an€miju (nepietickams sarkano asins §tinu skaits), drudzi un pazeminatu
pretestibu pret infekcijam. Asins Stinu skaita samazinaSanas parasti ir 1slaiciga. Dazos gadijumos ta var
bt ilgstosa un izraisit |oti smagu anémijas formu (aplastisku anémiju). Arsts regulari noveros, vai
Juisu asins analizes nav kadas izmainas, un lems par Ipasas arst€Sanas nepiecieSamibu. Dazos
gadijumos Jisu Temomedac devu samazinas vai arstéSanu partraukts.

Talak ir noraditas citas zinotas blakusparadibas.

Loti bieZas blakusparadibas (var rasties vairak neka vienam no 10 pacientiem):

. stgribas zudums, apgriitinata runa, galvassapes;
. vemsana, slikta dii§a, caureja, aizcietgjums;

. izsitumi, matu izkriana;

. noguruma sajita.

BieZas blakusparadibas (var rasties ne vairak ka vienam no 10 pacientiem):
. infekcijas, mutes infekcijas;

. samazinats asinu formelementu skaits (neitropénija, limfopenija, trombocitopenija);
. alergiska reakcija;

. paaugstinats cukura Iimenis asinTs;

. atminas traucgjumi, depresija, trauksme, apjukums, nespgja iemigt vai gulét miega;
. koordinacijas un lidzsvara traucgjumi;

. koncentrésanas griitibas, noskanojuma vai modribas parmainas, aizmarsiba;

. reibonis, sajiitu trauc€jumi, tirpSanas sajita, trice, garSas sajiitas anomalijas;

. dalgjs redzes zudums, redzes anomalijas, redzes dubultoSanas, acu sapes;

. kurlums, zvaniSana ausTs, ausu sapes;

. asinu trombi plausas vai kajas, augsts asinsspiediens;

J pneimonija, elpas trikums, bronhits, klepus, sinusu iekaisums;

. kunga vai védera sapes, kunga darbibas traucgjumi vai grémas, apgritinata riSana;
. adas sausums, nieze;

. muskulu bojajumi, muskulu vajums, muskulu sapes;

i locitavu sapes, muguras sapes;

. bieZa urin€Sana, urina saturéSanas griitibas;

. drudzis, gripai lidzigi simptomi, sapes, slikta pa$sajita, saauksteéSanas vai gripa;

. Skidruma aizture organisma, kaju tiiska;

. aknu enzimu [Tmena paaugstinasanas;

. kermena masas samazinasanas, kermena masas palielinasanas;

. radiacijas trauma.

Retakas blakusparadibas (var rasties ne vairak ka vienam no 100 pacientiem):

. smadzenu infekcijas (herpétisks meningoencefalits), kas var but letalas;

. pirmreizg&jas vai reaktiviz&jusas citomegalovirusa infekcijas;

. bricu infekcijas;

d B hepatita virusa infekcijas reaktiviz€Sanas;

o sekundari audzgji, ar1 leikoze;

. samazinats asinu formelementu skaits (pancitop&nija, an€mija, leikopenija);
. sarkani punktini zem adas;

. bezcukura diabéts (simptomi ir biezaka urin€Sana un slapju sajiita), zems kalija [imenis asinis;
. noskanojuma svarstibas, halucinacijas;

. dalgja paralize, ozas sajlitas parmainas;

. acu sausums;
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. dzirdes trauc&jumi, vidusauss infekcija;

. sirdsklauves (sajtitama sirdsdarbiba), karstuma vilni;

. vedera tiiska, ve€dera izejas kontroles grutibas, hemoroidi, mutes sausums;

. hepatits un aknu bojajumi (arT letala aknu mazspgja), holestaze, paaugstinats bilirubina [Tmenis;

. puslisi uz kermena un mute, adas lobiSanas, izsitumi uz adas, sapigs adas apsarkums, loti izteikti
izsitumi kopa ar adas tiisku (arT plaukstu un pédu tasku);

. paaugstinata jutiba pret saules stariem, natrene, pastiprinata svisana, adas krasas parmainas;

. apgritinata uriné$ana;

. maksts asinoSana, maksts kairinajums, ménesreizu izpalik§ana vai smagas meénesreizes, kriiSu
sapes, impotence;

. drebuli, sejas tiska, méles krasas parmainas, slapes, zobu patologijas.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
arT uz iespgjamajam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Jus varat zinot par
blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V_pielikuma minéto nacionalas zinoSanas sistémas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzet nodrosinat daudz plasaku
informaciju par So zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Temomedac

Uzglabat §1s zales berniem neredzama un nepieejama vieta, vislabak noslégta skapi. Nejausi tas
norijot, be€rmiem var biit letalas sekas.

Nelietot §ts zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz mark&juma un kastites. Deriguma
termins$ attiecas uz noradita ménesa pedejo dienu.

Uzglabat temperatiira Iidz 30 °C.
Uzglabat originala iepakojuma. Sargat no mitruma.
Uzglabat ciesi noslégta pudele.

Ja pamanat izmainas kapsulu izskata, informgjiet par to farmaceitu.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzg€s aizsargat apkart&jo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija
Ko Temomedac satur

. Aktiva viela ir temozolomids.
Temomedac 5 mg cietds kapsulas: katra kapsula satur 5 mg temozolomida.
Temomedac 20 mg cietas kapsulas: katra kapsula satur 20 mg temozolomida.
Temomedac 100 mg cietds kapsulas: katra kapsula satur 100 mg temozolomida.
Temomedac 140 mg cietdas kapsulas: katra kapsula satur 140 mg temozolomida.
Temomedac 180 mg cietds kapsulas: katra kapsula satur 180 mg temozolomida.
Temomedac 250 mg cietds kapsulas: katra kapsula satur 250 mg temozolomida.

. Citas sastavdalas ir:
Kapsulas sastavs:
beziidens laktoze, koloidalais beziadens silicija dioksids, cietes natrija glikolats A tips, vinskabe,
stearinskabe (skatit 2. punktu "Temomedac satur laktozi").
Kapsulas apvalks (kopa ar apdrukas tinti):
Temomedac 5 mg cietds kapsulas: zelatins, titana dioksids (E 171), Sellaka, propilénglikols,
indigokarmina (E 132) aluminija krasviela, dzeltenais dzelzs oksids (E 172).
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Temomedac 20 mg cietas kapsulas: Zelatins, titana dioksids (E 171), Sellaka, propilénglikols,
saulrieta dzeltena FCF (E 110) aluminija krasviela.

Temomedac 100 mg cietas kapsulas: zelatins, titana dioksids (E 171), sarkanais dzelzs oksids
(E 172), sellaka, propilénglikols un dzeltenais dzelzs oksids (E 172).

Temomedac 140 mg cietds kapsulas: Zelatins, titana dioksids (E 171), Sellaka, propilénglikols,
indigokarmina (E 132) aluminija krasviela.

Temomedac 180 mg cietds kapsulas: zelatins, titana dioksids (E 171), Sellaka, propileénglikols,
sarkanais dzelzs oksids (E 172).

Temomedac 250 mg cietas kapsulas: Zelatins, titana dioksids (E 171), Sellaka, propilénglikols,
melnais dzelzs oksids (E 172).

Temomedac argjais izskats un iepakojums

Temomedac 5 mg cietam kapsulam ir necaurspidigs balts korpuss un vacigs, uz kura ar zalu tinti
uzdrukatas divas stripas; uz korpusa ar zalu tinti ir uzdruka ”T 5 mg”.

Temomedac 20 mg cietam kapsulam ir necaurspidigs balts korpuss un vacins, uz kura ar oranzu tinti
uzdrukatas divas svitras; uz korpusa ar oranzu tinti ir uzdruka T 20 mg”.

Temomedac 100 mg cietam kapsulam ir necaurspidigs balts korpuss un vacins, uz kura ar roza tinti
uzdrukatas divas svitras; uz korpusa ar roza tinti ir uzdruka ”T 100 mg”.

Temomedac 140 mg cietam kapsulam ir necaurspidigs balts korpuss un vacins, uz kura ar zilu tinti
uzdrukatas divas svitras; uz korpusa ar zilu tinti ir uzdruka T 140 mg”.

Temomedac 180 mg cietam kapsulam ir necaurspidigs balts korpuss un vacins, uz kura ar sarkanu tinti
uzdrukatas divas sarkanas svitras; uz korpusa ar sarkanu tinti ir uzdruka T 180 mg”.

Temomedac 250 mg cietam kapsulam ir necaurspidigs balts korpuss un vacins, uz kura ar melnu tinti
uzdrukatas divas svitras; uz korpusa ar melnu tinti ir uzdruka T 250 mg”.

Cietas kapsulas iekskigai lietosanai ir pieejamas dzintarkrasas stikla pudel@s, kuras satur 5 vai
20 kapsulas.

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.
Registracijas apliecibas ipaSnieks un razZotajs
medac

Gesellschaft fiir klinische Spezialpréparate mbH
Theaterstr. 6

22880 Wedel

Vacija

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita:

Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu.
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