Pakkausseloste: Tietoa kayttdjélle

Temozolomide Accord 5 mg kovat kapselit
Temozolomide Accord 20 mg kovat kapselit
Temozolomide Accord 100 mg kovat kapselit
Temozolomide Accord 140 mg kovat kapselit
Temozolomide Accord 180 mg kovat kapselit
Temozolomide Accord 250 mg kovat kapselit

temotsolomidi

L ue tama pakkausseloste huoldlisesti, ennen kuin aloitat 1adkkeen kayttamisen, silla se siséltéa sinulle
tarkeitatietoja.

Séilyta tdma pakkaussel oste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny 188karin, apteekkihenkildkunnan tai sairaanhoitajan puoleen.
Tama |aéke on maarétty vain sinulle elka sité tule antaa muiden kayttdon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kédnny |a8karin, apteekkihenkilékunnan tai sairaanhoitajan puoleen.
Tama koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita el ole mainittu téssa

pakkaussel osteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkaussel osteessa kerrotaan:
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Mit& Temozolomide Accord on jamihin sitd kéytetdan

Mit& sinun on tiedettéva, ennen kuin k&ytét Temozolomide Accord -kapseleita
Miten Temozolomide Accord -kapsel eita otetaan

Mahdolliset haittavai kutukset

Temozolomide Accord -kapseleiden séilyttéminen

Pakkauksen sisdlto ja muutatietoa

Mité Temozolomide Accord on ja mihin sitd kaytetaan

Temozolomide Accord on sydpa ééke.

Temozolomide Accord -kapselit on tarkoitettu tietynlai sten aivokasvainten hoitoon:

2.

aikuisille, joilla on vastikdan todettu tietynlainen aivokasvain (glioblastoma multiforme). Temozolomide
Accord annetaan ensin sadehoidon yhteydessa (samanaikainen vaihe) ja sen jalkeen yksindan
(monoterapiavaihe).

3-vuctiaille jasitd vanhemmille lapsille seka aikuisille, joilla on tietynlainen aivokasvain (esim.
glioblastoma multiforme tai anaplastinen astrosytooma), jonka on todettu uusi utuneen tai edenneen
tavanomaisen hoidon jalkeen

—Mita sinun on tiedettdva, ennen kuin kaytat Temozolomide Accord -kapseleita

Ala kayta Temozolomide Accord -kapsdleita

jos olet allerginen temotsolomidille tai —té&méan lé8kkeen jollekin muulle aineedlle (lueteltu kohdassa 6)
jos olet saanut allergisen reaktion toi sesta sy6pal 88kkeestd, dakarbatsiinista. Allergisten reaktioiden
merkkeja ovat kutina, hengastyneisyystai hengityksen vinkuminen, kasvojen, huulten, kielen tai kurkun
turvotus.

jos verisolujesi maérd on pienentynyt, kuten veren valkosolujen tai verihiutaleiden médra Nama
verisolut ovat térkeita tai stel ussa infektioita vastaan seka veren normaalissa hyytymisessa. L a8kari
maaraa sinulle verikokeen, jotta varmistutaan, etté ndiden solujen maaré on riittdva ennen hoidon
aloitusta.



Varoitukset ja varotoimet

Keskustele [agkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin otat Temozolomide

Accord -kapseleita

- koskasinua pitéatarkkaillatiiviisti keuhkoinfektion vakavan muodon, Pneumocystis jirovecii -
keuhkokuumeen (PCP), ilmaantumisen varalta. Jos ol et vastikaan diagnosoitu potilas (glioblastoma
multiforme), saat temotsolomidia 42 vuorokauden ajan samanaikaisesti sédehoidon kanssa. Tal6in
|88kari maaraé sinulle myos |88kettd estémadn tdman tyyppisen keuhkokuumeen (PCP) ilmaantumisen.

- jossinullaon joskus ollut tai saattaa parhaillaan olla hepatiitti B -virusinfektio. Néin siksi, etta
Temozolomide Accord voi aiheuttaa hepatiitti B -viruksen palautumisen jélleen aktiiviseksi, mika saattaa
joissain tapauksissa johtaa kuolemaan. Ennen hoidon aloitusta l88kari tutkii tarkasti, onko potilaassa
havaittavissa merkkej & tasta infektiosta.

- jossinullaon anemia, alhainen verisolujen mééra (kuten valkosolujen tai verihiutal eiden méard) tai
verenhyytymisongel mia ennen hoidon aoittamista tai niité kehittyy hoidon aikana. Laékéri saattaa
pienentaéd |88keannostasi tai keskeyttdé hoitos tai saatat tarvita muuta hoitoa. Laékari pdéttas, jos hoitos
muuttaminen on tarpeen. Joissain tapauksi ssa temotsol omidihoidon [opettaminen on vélttémétonta.
Sinulta otetaan séanndllisesti verikokeita, joiden avulla seurataan tilaasi. Jos sinulle tulee kuume tai
ilmenee infektio-oireita, ota valittomasti yhteytta |adkariin.

- koskasinullaon pieni riski muihin verisolujen muutoksiin, mukaan lukien leukemia.

- jossinullaon pahoinvointiatai oksentelua, jotka ovat yleisia Temozolomide Accordn haittavaikutuksia
(ks. kohta 4). Jos oksentel et usein ennen hoidon aloittamistatai sen aikana, kysy |88karilta | 88kkei sta,
jotka ehkdisevét oksenteluatai auttavat hillitsemaan oksentelua ja mihin aikaan sinun olisi parasta ottaa
Temozolomide Accord -kapselit, kunnes oksentel u saadaan hallintaan. Jos oksennat annoksen ottamisen
jalkeen, dla ota toista annosta samana péaivana.

- jossgnulleilmaantuu kuumettatai infektio-oireita, ota valittomasti yhteytta |adkariin.

- josoletyli 70-vuotias. 1akkd8mmét potilaat ovat alttiimpi infektioille, saamaan mustelmiatai
verenvuotoja

- jossinullaon maksan tai munuaisten toimintahdiri, temotsolomidiannostasi joudutaan ehké
muuttamaan

L apset ja nuoret
Aldannatata | 88ketta alle 3-vuotiaille lapsille, koska tétd |adketta e ole tutkittu siind ikéryhmassa.
Temozolomide Accord -valmisteen kaytdsta yli 3-vuotiaillalapsillaon vain vahan tietoa.

Muut ladkevalmisteet ja Temozolomide Accord
Kerro lagkérille tai apteekkihenkiltkunnalle, jos parhaillaan kaytét, olet askettain kayttanyt tai saatat kayttaéa
muita |88kkeita.

Raskaus, imetysja hedelmallisyys

Jos olet raskaana, epdilet olevasi raskaanatal jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy |88kériltatai
apteeki sta neuvoa ennen t&man 188kkeen kayttdd. N&in sen vuoks, ettd sinua ei tule hoitaa Temozolomide
Accord -valmisteella raskauden aikana, ellei se lagkérin mielesta ole selkeadti tarpeen.

Temozolomide Accord -vamistetta kayttavien sek& mies- ettd naispotilaiden on huol endittava tehokkaasta
ehkaisysté (ks. myds kohta ”Miesten hedelmallisyys” jaljempénad).

Et saa imettd& Temozol omide Accord —hoidon aikana.



Miesten hedelmallisyys

Temozolomide Accord saattaa ai heuttaa pysyvan hedel méttémyyden. Miespotilaiden on kéytettéva tehokasta
raskauden ehka symenetelméaa, eivatka he saa saattaa kumppaniaan raskaaksi kuuteen kuukauteen hoidon
lopettamisen jakeen. On suositeltavaa kysya neuvoa sperman pakastami sesta ennen hoitoa.

Kysy |88kérilta tai apteekista neuvoa ennen minkaén |a8kkeen kayttoa raskauden tai imetyksen aikana.

Ajaminen jakoneiden kaytt6
Kun kéaytéat Temozolomide Accord -188kettd, saatat tunteaitses vasyneeksi tai uneliaaksi. Siind tapauksessa

(ks. kohta 4).

Temozolomide Accord sisaltéa laktoosia

Kapselit sisdtavéat pienen mééran laktoosia (eréénlaista sokeria). Jos [a8kéari on kertonut sinulle, ettet sieda
joitain sokereita, ota yhteytta |a8kériin ennen taman |aékkeen ottamista.

3. Miten Temozolomide Accord -kapseleita otetaan

Ota tétd |adketta juuri siten kuin 188kari on méarannyt tai apteekkihenkil 6kunta on neuvonut. Tarkista ohjeet
|&8kariltata apteekista, jos olet epdvarma.

Vain aivokasvainten hoitoon perehtynyt erikoisld8kari saa maaréta Temozolomide Accord —| &8ketta.

Annos ja hoidon kesto

L&8kari maéraa oikean temotsolomidiannoksen kokosi (pituus ja paino) perusteella sekd sen mukaan, oletko
aiemmin saanut sytostaattihoitoa. Sinulle saatetaan madrata muita l&8kkeita temotsol omidihoitoa ennen jaltai
jékeen oksentelun ehkéisemiseksi tai hillitsemiseksi.

Ota sinulle méarétty Temozolomide Accord —annos kerran péivassi. Ota annos tyhjd8n mahaan, esmerkiksi
vahintaan tunti ennen aamiaista. Niele kapseli(t) kokonaisenajajuo lasillinen vetta. Aldavaa, murskaa tai
pureskele kapsel eita.

Jos kapseli rikkoutuu, valtajauheen joutumistaiholle, silmiin tai nendan. Vata jauheen hengittamista. Jos
vahingossa saat jauhetta silmiisi tai nendasi, pese alue vedella.

Jos otat Temozolomide Accord —|adkettéd sadehoidon yhteydessa (potilaat, joilla vastik&an todettu
kasvain):

Sédehoidon aikana | &3kéri al oittaa Temozolomide Accord -hoitosi annoksella 75 mg/n?. Todellinen
vuorokausiannoksesi riippuu pituudestasi ja painostasi. Ota tdma annos péivittéin 42 vuorokauden gjan

riippuen veriarvoistas ja sitd, miten siedét temotsol omidihoitoa.
Kun sddehoito loppuu, keskeytd hoito 4 viikon ajaksi. N&in eimistdsi saa mahdollisuuden toipua.

Sitten aloitat hoitojaksot (syklit), joita voi ollaenintdan 6. Jokainen jakso kestda 28 paivaé. Ota uus

temotsol omidiannos aluksi 150 mg/m? kerran péivéssé jokaisen hoitojakson ensimméisten 5 paivan g
("annospdivat”). Sitten olet 23 pdivad ilman Temozolomide Accord -la8kettd. Nama yhteen laskien saadaan

23 péivaa ilman temotsolomidil 88ketta. Veriarvojes perusteellaja sen mukaan, kuinka hyvin siedédt



voidaan lopettaa.

Jos otat Temozolomide Accord —kapseleita yksindan (ilman séddehoitoa):
Temozolomide Accord -hoitojakso on 28 péivéa. Ota kapselit kerran péivassi enssmmaéisten 5 péivan gan
("annospdivat™). Sitten olet 23 paivad ilman Temozolomide Accord -l88ketta Nama yhteen laskien saadaan

23 péivaa ilman temotsolomidil d8ketta. Ennen jokai sta uutta hoitojaksoa sinulle tehddan verikoe, jotta
ndhdéan tarvitseeko temotsolomidiannostas muuttaa.

Jossinuaei ole aiemmin hoidettu sytostaateilla, ensimmainen annoksesi on 200 mg/m? kerran péivéassa 5
paivén ajan ("annospaivat”). Sitten olet 23 paivaa ilman Temozolomide Accord -la&ketta. Jos sinuaon

alemmin hoidettu sytostaateilla, ensimmainen annoksesi on 150 mg/m? kerran péivéassa 5 péivan g
("annospdivat”). Sitten olet 23 paivéailman Temozolomide Accord -188ketta

Riippuen verikokeiden tul oksista ld8kari voi muuttaa annostasi seuraavassa hoitojaksossa. Aina ennen uuden
hoitojakson aloittamista, varmista, ettd ymmarrét tdsmalleen kuinka monta kapselia kutakin vahvuutta sinun
tarvitsee ottaa jokai sena annospéivana ja kuinka monta péivaa kéytét tata annosta.

K aikki potilaat

Temozolomide Accord —l88ketta on saatavana erivahvuisina kapsel eina (vahvuudet merkitty
ulkopakkauksissa milligrammoina). Eri vahvuisilla kapseleillaon eri véariset kansiosat. Riippuen |a8kérin
maar&dmasta temotsol omidiannoksesta, saatat joutua ottamaan kerralla useita kapsel eita hoitojakson
annospaivina.

- Varmistu, ettd ymmarrét tdsmalleen kuinka monta kapselia tarvitset kutakin vahvuutta. Pyyda |éakéria tai
apteekkihenkil 6kuntaa kirjoittamaan paperille kunkin vahvuuden méarét (myds varitunnukset), jotka
sinun tulee ottaa jokai sena annospéai vana.

- Varmistu, etta tiedét tdsmalleen mitka paivéat ovat annospéivasi.

- Varmista annos hoitohenkil 6kunnan kanssa ennen jokai sen uuden hoitojakson aloittamista. Joskus
annoksesi tai kapselien méaravoi ollaeri kuin ailemmassa hoitoj aksossa.

- Kunviet |88kkeen kotiisi jajos olet epdvarma, miten sinun tulee ottaa annoksesi, soitajatarkista
uudelleen annostusohjeet ennen hoitojakson aloittamista. Virheilla annoksen ottamisessa voi olla vakavia
terveydellisia seurauksia.

Jos otat enemman Temozolomide Accord -kapseleita kuin sinun pitaisi

Jos vahingossa otat litan monta kapselia, ota valittomasti yhteytta |a8kériin, apteekkihenkil dkuntaan tai
sairaanhoitgjaan.

Jos unohdat ottaa Temozolomide Accord -kapseleita

ohjeet 153karilta Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen, ellei 1&3kari ole
pyytanyt sinuatekemaan niin.

Jos sinulla on kysymyksia tdman | 88kkeen kéaytostad, kaanny 188karin, apteekkihenkil6kunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.
4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki 188kkeet, —tamakin |&38ke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niita saa.



Potilailla, jotka saavat Temozolomide Accord -188ketta samanaikai sesti sédehoidon kanssa, saattaa esiintya
erilaisia haittavaikutuksia kuin niill& potilailla, jotka saavat pelkkaéd Temozolomide Accord -l 88ketta.

Ota valittomasti yhteytta |&8kariin, jos saat jonkin seuraavista:

- vaikeadlerginen reaktio (ihottuma, joka saattaa olla kutiava, hengityksen vinkuminen tai muu
hengitysvaikeus)

- kontrolloimaton verenvuoto

- kouristuskohtaus

- kuumetai voimakas paénsarky, jokaei mene ohi.

Temozolomide Accord -hoito voi pienentéa tietynlaisten verisolujen maaréd. Tama saattaa johtaa herkemmin
mustel mien muodostumiseen tai verenvuotoon, anemiaan (punasolujen vahyys), kuumeiluun jaltai
heikentyneeseen infektioi den vastustuskykyyn. Verisolujen véheneminen on yleensitilapdista. Toisinaan se
saattaa pitkittyéd jajohtaa erittdin vaikeaan anemian muotoon (aplastinen anemia). Laékéari seuraa veriarvojas
saanndllisin véligioin ja paéttéd, tarvitaanko jotain erityista hoitoa. Joissain tapauksissa Temozolomide
Accord -annostasi voidaan pienentdatai hoito lopettaa.

Seuraavia haittavai kutuksia saattaa esiintyd, jos sinulla on vastikaén todettu tietyntyyppinen aivokasvain
(glioblastoma multiforme) ja saat Temozolomide Accord -hoitoa samanaikaisesti sadehoidon kanssa ja
my6Shemmin temotsol omidihoitoa pelkastéén. Haittavaikutukset saattavat vaatia hoitoa.

Hyvin yleiset haittavaikutukset (useammalla kuin yhdella potilaalla 10: sta):
- paasirky

- ummetus

- pahoinvointi tai oksentelu

- ihottuma

- hiusten |&ht6

- ruokahalun puute

- vasymys

Yleiset haittavaikutukset (enintdén yhdella potilaalla 10:st&):

- epanormaalit maksan toimintakokeet

- verisolujen muutokset

- kouristuskohtaus, mielentilan ja val ppauden muutos, uneliaisuus, tasapainohéiriot, heitehuimaus,
sekavuus, muistamattomuus, keskittymiskyvyn puute, pistelyn tunne, puhe- jaymmartamisvaikeudet,
vapina, aivoveritulppa

- epdnormaali tal epétarkka ndko, kakoiskuvat

- kuulon menetys, korvien soiminen

- hengenahdistus, yska

- haavaumat suussa, ripuli, mahakipu, nérastys, nielemisvaikeudet, suun kuivuminen

- tihentynyt virtsaamistarve, virtsan pidatysvaikeudet tai virtsankarkailu

- ihoérsytysta —punoitus, kuivaiho, kutina

- lihasheikkous, nivelkipu, lihasséryt ja—kivut

- kohonnut veren sokeri, painonmenetys

- infektiot, haavaiset infektiot, kurkkukipu, suun sieni-infektiot, yskanrokko (herpes)

- verenvuoto, nesteen kerdantyminen, turvonneet jalat, veritulppa

- dlergiset reaktiot, kuume, séteilyvauriot, kasvojen turvotus, kipu, makuai stimuutokset

- ahdistus, masennus, mielialamuutokset, nukahtamisvaikeudet tai nukkumisvaikeudet

Melko harvinaiset haittavaikutukset (enintéan yhdell& potilaalla 100:sta):

- kohonneet maksaentsyymiptiosuudet (Ia8kérisi tarkistaa tdman)

- sydamentykytys (epanormaalit sydanlydnnit)

- influenssan kaltaiset oireet, punaiset laikut ihossa

- pitkatai toistuva kouristuskohtaus, vapinatai nykivét liikkeet, osittainen halvaantuminen,
koordinointivaikeudet ja tasapai no-ongel mat, tuntoai stin muutokset kosketusarkuudessa



- osittainen nddnmenetys, kuivat tai Kipeét silmét

- keskikorvatulehdus, voimakkaiden danien aiheuttama kipu tai epamiellyttéava tunne korvissa, korvakipu,
kuurous, tunne, ettd kaikki pyorii ympérilla

- keuhkokuume, poskionteloiden tulehdus, keuhkoputkentulehdus, tukkoinen nend, vilustuminen tai
influenssa

- paisunut vatsa, ulosteen pidatysvaikeuksia, perépukamat

- kipuvirtsatessa

- kuoriutuvaiho, lisééntynyt ihon herkistyminen auringonvalolle, ihonvarin muutokset, lisdantynyt hikoilu

- lihasvaurio, selké&kipu

- ahainen kaliumpitoisuus veressa, painon nousu

- vyoruusy, influenssan kaltaiset oireet

- avoverenvuoto, korkea verenpaine, keuhkoveritulppa, pohotys

- heikkous, turvonneet kasvot, vilunvéristykset, makumuutokset, hammasvaivat

- seksuaalinen kyvyttdmyys (impotenss), verenvuoto emattimestd, kuukautisten puuttuminen tai runsaat
kuukautiset, eméttimen arsytys, rintakipu

- midialanvaihtelut, masennus, aistiharhat ja muistinmenetys

- kielen varjééntyminen

- hajuaistin muutokset

- jano

Seuraavia haittavai kutuks a saattaa esiintyd, jos kéytét pelkéstéan temotsolomidia (hoidettavat potilaat, joilla
aivokasvain on uusiutunut tai levinnyt)

Hyvin yleiset haittavaikutukset (useammalla kuin yhdella potilaalla 10:st&):
epanormaalit veriarvot, paansarky, pahoinvointi ja oksentelu, ummetus, ruokahalun puute, vasymys

Yleiset haittavaikutukset (enintdan yhdella potilaalla 10:sta):
uneliaisuus, heitehuimaus, pistelyn tunne, ripuli, mahakipu, ruoansulatusvaivat, ihottuma, kutina,
hiustenl 8ht6, painonmenetys, kuume, heikkous, vilunvéristykset, huonovointisuus, kipu, makumuutokset

Melko harvinaiset haittavaikutukset (enintéan yhdell& potilaalla 100:sta):
verisolujen muutokset

Harvinaiset haittavaikutukset (enintddn yhdella potilaalla 1 000: sta):
yskad, infektiot mukaan |ukien keuhkokuumetta aiheuttavat bakteerit

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (enintdan yhdella potilaalla 10 000:sta):
ihon punoitus, kutiava ihottuma, jossa esiintyy keltaisiatai valkoisia patteja, joiden ympérilla punainen
tulehtunut alue, ihottuma, allergiset reaktiot

Muita haittavaikutuksia:

M aksaentsyymien kohoamista on raportoitu yleisesti. Melko harvinaisina tapauksina on raportoitu
bilirubiinin méaran lisadéntymistd, ongelmia sapen virtauksessa (kolestaasi), maksatulehdusta ja
maksavaurioita, mukaan lukien kuolemaan johtanutta maksan vaj aatoi mintaa.

Hyvin harvinaisissa tapauksissa on temotsolomidihoidon yhteydessa havaittu keuhkoihin liittyvié
haittavaikutuksia. Potilaillatavallisesti esiintyy hengenahdistusta ja yskaé. Kerro |&8kérille, jos huomaat
jonkin néista oireista.

Hyvin harvoin on havaittu vaikeaa ihottumaa, johon liittyy ihon turvotusta, myds kdmmenissa ja
jalkapohjissa, tai kivuliastaihon punoitustajatai rakkuloita kehollata suussa. Kerro valittémasti 1adkarille,
jostéllaistailmenee.



Hyvin harvinaisina tapauksina saattaa temotsolomidia ja sen kaltaisia | é8kkeita saavilla potilailla olla pieni
vaara verisolujen muutoksiin, mukaan lukien leukemia.

Melko harvoin on raportoitu uusiatai uudelleen aktivoituneita (toistuvia) sytomegal ovirusinfektioita tai
uudelleen aktivoituneita hepatiitti B -virusinfektioita.

Melko harvinaisina tapauksina on raportoitu vesitystautia (diabetes insipidus). Vesitystaudin oireita ovat
runsas virtsan eritys sekéjanon tunne.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista 188karille tai apteekkihenkildkunnalle. Téama koskee my6s
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita e ole mainittu tassa pakkaussel osteessa. Vit ilmoittaa
haittavai kutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavai kutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdman |&8keval misteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimeafi

L &8kealan turvallisuus- ja kehittémiskeskus Fimea
L &ékkeiden haittavai kutusrekisteri

PL 55, FI-00034 Fimea

5. Temozolomide Accord -kapseleiden sdilyttaminen

Ei lasten ulottuville eik& nakyville. Sailyta mieluiten lukitussa kaapissa. Kapselien ottaminen vahingossa voi
ollahengenvaardlistalapsille.

Alakayta tata | asketta pakkauksessa mainitun viimeisen kéyttopaivamaéran jakeen. Viimeinen
kayttopéi vamaara tarkoittaa kuukauden viimei sté péivaa.

Purkki

Séilytaalle 25°C.

Séilyta alkuperéi spakkauksessa.

Pida purkki tiiviisti suljettuna. Herkka kosteudelle.

Annospussi
Séilytaalle 25°C.
Séilyta alkuperai spakkauksessa. Herkkéa kosteudelle.

Kerro apteekkihenkil 6kunnalle, jos huomaat nékyvia muutoksia kapsel eiden ulkonadssa.

Ladkkeitd e tule heittdd viemdriin elka havittda taloug attel den mukana. Kysy kayttamattomien [a&kkeiden
héavittamisesta apteekista. N&in menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisdlto ja muutatietoa
Mita Temozolomide Accord siséltaa

Vaikuttava aine on temotsolomidi.

Temozolomide Accord 5 mg kovat kapselit: Yksi kapseli siséltda 5 mg temotsolimidia.
Temozolomide Accord 20 mg kovat kapselit: Yksi kapseli sisaltéd 20 mg temotsolimidia.
Temozolomide Accord 100 mg kovat kapselit: Yksi kapseli sisdltda 100 mg temotsolimidia.
Temozolomide Accord 140 mg kovat kapselit: Yksi kapseli sisdltda 140 mg temotsolimidia
Temozolomide Accord 180 mg kovat kapselit: Yks kapseli siséltda 180 mg temotsolimidia
Temozolomide Accord 250 mg kovat kapselit: Yksi kapseli sisdltda 250 mg temotsolimidia



Muut aineet ovat:

kapselin sisdlto:

vedeton laktoos, kolloidinen vedeton piidioksidi, natriumtérkkelysglykolaatti (tyyppi A), viinihappo,
steariinihappo.

Kapselikuori:

Temozolomide Accord 5 mg kovat kapselit: liivate, titaanidioksidi (E171), keltainen rautaoksidi (E172),
indigokarmiini (E132), vesi.

Temozolomide Accord 20 mg kovat kapselit: liivate, titaanidioksidi (E171), keltainen rautaoksidi (E172),
VeSi.

Temozolomide Accord 100 mg kovat kapselit: liivate, titaanidioksidi (E171), punainen rautaoksidi (E172),
Vesi.

Temozolomide Accord 140 mg kovat kapselit: liivate, titaanidioksidi (E171), indigokarmiini (E132), vesi.
Temozolomide Accord 180 mg kovat kapselit: liivate, titaanidioksidi (E171), keltainen rautaoksidi (E172),
punainen rautaoksidi (E172), vesi.

Temozolomide Accord 250 mg kovat kapselit: liivate, titaanidioksidi (E171), natriumlauryylisulfaatti, ves.
Painomuste:

shellakka, propyleeniglykoli, musta rautaoksidi (E172) ja kaliumhydroksidi.

L d8kevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Temozolomide Accord 5 mg kovilla kapseleilla on valkoinen runko, jossa musta painatus ’5’ ja vihred
kansiosa, jossa musta painatus "TMZ’.

Temozolomide Accord 20 mg kovilla kapseleilla on valkoinen runko, jossa musta painatus *20’ ja keltainen
kansiosa, jossa musta painatus "TMZ’.

Temozolomide Accord 100 mg kovilla kapseleilla on valkoinen runko, jossa musta painatus 100’ ja
vaaleanpunainen kansiosa, jossa musta painatus "TMZ’.

Temozolomide Accord 140 mg kovilla kapseleilla on valkoinen runko, jossa musta painatus 140’ ja sininen
kansiosa, jossa musta painatus "TMZ’.

Temozolomide Accord 180 mg kovilla kapseleilla on valkoinen runko, jossa musta painatus 180’ ja
punaruskea kansiosa, jossa musta painatus "TMZ’.

Temozolomide Accord 250 mg kovilla kapseleilla on valkoinen runko, jossa musta painatus *250’ ja
valkoinen kansiosa, jossa musta painatus "TMZ’.

Kovat kapselit on pakattu 5 tai 20 kapselia sisdltaviin ruskeisiin lasipurkkeihin.
Kotelossaon yksi purkki.

Kovat kapselit on pakattu 1 kapselin sisdltéviin annospusseihin.
Kotelossaon 5 tai 20 annospussia.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttaméttéa ole myynnissa.
Myyntiluvan haltijaja valmistaja:

Accord Healthcare Limited
Sage House, 319 Pinner Road,
North Harrow,

Middlesex,

HA1 4HF,

Iso-Britannia



Tama pakkaussdoste on tarkistettu viimeksi 07/2015

M uut tiedonl&hteet

Lisétietoa tasta | 88keval misteesta on saatavilla Euroopan |éékeviraston verkkosivuilta
http://www.ema.europa.eu.



Bipacksedel: Information till anvandaren

Temozolomide Accord 5 mg harda kapdar
Temozolomide Accord 20 mg harda kapsar
Temozolomide Accord 100 mg harda kapdar
Temozolomide Accord 140 mg harda kapdar
Temozolomide Accord 180 mg harda kapdar
Temozolomide Accord 250 mg harda kapdar

temozolomid

L &s noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta lakemedel. Den innehaller information
som ar viktig for dig.

I

1
2
3.
4,
5
6

1

Spara denna information, du kan behtva lasa den igen.

Om du har ytterligare frégor vand dig till |akare,apotekspersonal eller §ukskoterska.

Detta |akemedel har ordinerats enbart & dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om de
uppvisar symtom som liknar dina.

Om du far biverkningar, tala med |&kare, apotekspersonal eller sukskoterska. Detta géller &ven
eventuella biverkningar som inte ndmns i dennainformation. Se avsnitt 4.

denna bipacksedd finnsinformation om fdljande:

Vad Temozolomide Accord & och vad det anvands for
Vad du behover vetainnan du tar Temozolomide Accord
Hur du tar Temozolomide Accord

Eventuella biverkningar

Hur Temozolomide Accord ska férvaras
Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Vad Temozolomide Accord &r och vad det anvants for

Temozolomide Accord &r ett |akemedel mot cancer.

Temozolomide Accord kapslar anvands fér att behandla sérskilda former av hjarntumarer:

2.

vuxna med nydiagnostiserad specifik form av hjarntumadr (glioblastoma multiforme). Temozolomide
anvands forst tillsammans med strélning (samtidig behandlingsfas) och darefter ensamt
(behandlingens monoterapifas.

barn ddre &n 3 & och vuxna patienter med specifika former av hjarntumor (t ex glioblastoma
multiforme eller anaplastiskt astrocytom) som har &erkommit eller dér cancern har spridit sig efter
standardbehandlingen.

Vad du behover veta innan du tar Temozolomide Accord

Tainte Temozolomide Accord

om du &r allergisk mot temozolomid eller ndgot annat innehdllsamne i dettalakemedel (angesi
avsnitt 6).

om du har haft en allergisk reaktion mot ett cancerlékemedel som kallas dakarbazin. Tecken pa
allergisk reaktion omfattar kansla av klada, andfaddhet eller vasande andning, svullnad av ansikte,
|8ppar, tunga eller svalg.

om du har ett minskat antal blodkroppar, sasom de vita blodkropparna eller trombocyterna. Dessa
blodkroppar &r viktiga nér det galler att bekédmpa infektioner och fér en fungerande blodkoagulation.
Din l&kare kommer att kontrollera ditt blod for att forsékra sig om att du har tillréckligt av dessa
blodkroppar innan du paborjar behandlingen.



Varningar och forsiktighet
Talamed |&kare, apotekspersonal eller §ukskdterska innan du tar Temozolomide Accord

- eftersom du ska f6ljas noga avseende utveckling av en alvarlig form av lunginflammation som kallas
Pneumocystis jiroveci-pneumoni (PCP). Om du nyligen har fétt din diagnos (glioblastoma multiforme)
kan du fa temozolomide i 42 dagar i kombination med strdlning. | sa fall kommer din |akare dven att
forskrivaldkemedel for att hjdlpa dig att férebygga dennatyp av lunginflammation (PCP).

- om du ndgon gang har haft eller majligtvis nu har hepatit B-infektion. Temozolomide Accord kan
namligen gora s att hepatit B blir aktivt igen och det kan i vissafall ledatill doden. Patienter kommer
att undersokas noga av sin lakare med avseende pa tecken pa dennainfektion innan behandling
paborjas.

- om du har anemi, |1agt antal blodkroppar (sdsom vita blodkroppar och blodpléttar), eller problem med
blodkoagul ationen innan behandlingen paborjas, eller om du utvecklar dem under behandlingen. Din
|akare kan komma att behdva minska dosen €ller avbryta din behandling eller sd kan du behGva annan
behandling. Din l&kare kommer att besluta huruvida din behandling behover andras. | vissafall kan
det bli nédvandigt att avsluta behandlingen med temozolomid. Ditt blod kommer att testas regel bundet
for att mata ditt tillstand. Om du far feber eller symtom pa en infektion ska du omedelbart kontakta din
|&kare.

- eftersom du kan haen liten risk att fa andraforandringar av blodkropparna, inklusive leukemi.

- om du mar illaeler kraks, vilket & mycket vanliga biverkningar av Temozolomide (se
avsnitt 4). Om du kréks ofta fore eller under behandlingen ska du fraga din |akare om |ékemedel som
kan hjdpatill att forhindra krdkningar eller att kontrollera krékningar samt béasta tidpunkten for att ta
temozolomid till dess att krékningarna & under kontroll. Om du kraks efter att du tagit din dos ska du
inte ta en andra dos samma dag.

- om du far feber eller symtom pa en infektion ska du omedelbart kontakta din |akare

- om du & 6ver 70 &. Aldre patienter & mer kansliga for att fainfektioner, fler bl&marken eller
blédningar.

- om du har lever- eller njurproblem eftersom din dos temozolomid da kan behdva justeras.

Barn och ungdomar
Ge inte detta lakemedel till barn yngre én 3 & eftersom erfarenhet saknas. Det finns endast begréansad
information hos patienter aldre &n 3 & som har tagit Temozolomide Accord.

Andraldkemede och Temozolomide Accord
Talaom for |8kare eller apotekspersonal om du tar,nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra | dkemedel.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfragalakare eller
apotekspersonal innan du anvander detta ldkemedel. Du ska inte behandlas med Temozolomide Accord
savidainte din |&kare klart har angett att du far gora det. Effektiva preventivmetoder maste anvandas av bade
manliga och kvinnliga patienter som tar Temozolomide Accord (se &en nedan "Manlig fertilitet").

Du far inte amma under tiden du behandlas med Temozol omide Accord.

Manlig fertilitet

Temozolomide Accord kan orsaka bestdende infertilitet. Manliga patienter ska anvanda en effektiv
preventivmetod och inte skaffa barn upp till 6 manader efter avslutad behandling. Det rekommenderas att
man rédfragar om frysning av spermainnan behandlingen paborjas.



Radfraga | akare eller apotekspersonal innan du tar nagot |akemedel.

K 6rformaga och anvandning av maskiner
Nar du tar Temozolomide Accord kan du kénna dig trétt eller somnig. Om s &r fallet ska du inte kora bil,
anvanda verktyg och maskiner eller cykel tills du vet hur du paverkas av dettalakemedel (se avsnitt 4).

Temozolomide Accord innehaller laktos
Kapslarnainnehdler en laktos (en sockerart). Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din |&kare
innan du tar dettalékemedel.

3. Hur du tar Temozolomide Accord

Taalltid dettalakemede! enligt |1akarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfragalakare eller
apotekspersonal om du &r osaker.

Temozolomide Accord ska barafdrskrivas av specialister med erfarenhet av hjarntumérer.

Dosering och behandlingstid

Din |&kare kommer att bestamma den korrekta dosen temozolomid som du ska ta baserat pa din storlek
(langd och vikt) och om du tidigare har fatt ngon cytostati kabehandling. Du kan fa andra ldkemede! att ta
fore och/eller efter temozolomid for att undvika eller kontrollera krékningar.

Taden forskrivna dosen Temozolomide Accord en gang dagligen. Ta dosen pa fastande mage, till exempel
minst en timme fore du planerar att &ta frukost. Svélj kapseln (kapslarna) helamed ett glas vatten. Oppna,
krossa dller tuggainte kapseln.

Om en kapsel skadas ska du undvika kontakt mellan pulvret och din hud, 6gon eller nédsa. Undvik att andas
in pulvret. Om du rékar fadet i dina 6gon eller din nésa ska du skolja omrédet med vatten.

Om du tar Temozolomide Accord i kombination med stralning (nydiagnostiser ade patienter):

Nér strélningen pégér kommer din |8kare att starta med en dos temozolomid 75 mg/m? och den faktiska
dagliga dosen som du tar beror pa din 1angd och vikt. Du kommer att ta den dosen under 42 dagar (upp till 49
dagar) i kombination med stralning. Beroende pa dina blodvarden och hur val du tolererar temozolomid kan
behandlingen skjutas upp eller avbrytas.

Nar stralningen & avslutad kommer du att gora ett behandlingsuppehall i 4 veckor for att ge din kropp en
chans att &terhamta sig.

Dérefter kan det bli upp till 6 behandlingscykler och var och en varar i 28 dagar. Du kommer att ta den nya
dosen temozolomid initialt p& 150 mg/m? under de férsta 5 dagarna (“doseringsdagarna”) i varje cykel foljt
av 23 dagar utan temozolomid. Sammanlagt blir det en 28 dagars behandlingscykel.

Efter dag 28 borjar nasta cykel dar du &terigen kommer att talakemedlet en gang dagligen i 5 dagar foljt av
23 dagar utan temozolomid. Beroende pa dina blodvérden och hur va du tolererar temozolomid under varje
behandlingscykel kan dosen komma att justeras, skjutas upp eller séttas ut.

Om du enbart tar Temozolomide Accord (utan stralning):

En behandlingscykel med Temozolomide Accord varar i 28 dagar. Du kommer att ta kapslarna en gang
dagligen under de forsta 5 dagarna (”doseringsdagarna”) foljt av 23 dagar utan temozolomid, vilket
sammanlagt blir en 28 dagars behandlingscykel.



Efter dag 28 borjar nasta behandlingscykel. Du kommer dter att f& Temozolomide Accord en gang dagligen i
5 dagar, foljt av 23 dagar utan temozolomid. Fore varje ny behandlingscykel kommer dina blodvéarden att
testas for att se om dosen temozolomid behdver justeras.

Om du inte tidigare har behandlats med kemoterapi kommer den férsta dosen temozolomid vara 200 mg/m?
en gang dagligen under de forsta 5 dagarna (”doseringsdagarna™) foljt av 23 dagar utan temozolomid. Om du
tidigare har behandlats med kemoterapi kommer den férsta dosen temozolomid vara 150 mg/m? en gang
dagligen under de forsta 5 dagarna (”doseringsdagarna”) féljt av 23 dagar utan temozolomid.

Beroende pa resultatet av dina blodprover kan din |&kare justera doseringen till nésta cykel. Varje gang du
startar en ny behandlingscykel ska du vara saker pa att du forstdr exakt hur manga kapslar av varje styrka du
behGver tavarje dag ochi hur manga dagar du skata den dosen.

Alla patienter

Temozolomide Accord tillhandahallsi kapsar med olika styrkor (visas paden yttre etiketten i mg). Varje

styrka har en sarskilt fargad topp. Beroende pa dosen temozolomid som din |akare forskriver kan du behova

tafleraolika kapslar varje doseringsdag i behandlingscykeln.

- Var saker paatt du forstér exakt hur manga kapslar du behover ta av varje styrka. Be din l&kare eller
apotekspersonal att skriva ner antalet av varje styrka (inklusive férg) som du behover tavarje
doseringsdag.

- Var saker pd att du vet exakt vilka dagar som &r dina doseringsdagar.

- Var saker pa att du gar igenom dosen med din sjukvardspersonal varje gang du startar en ny
behandlingscykel . Ibland kan dosen eller blandningen av kapslar du behdver ta skilja sig fran den
forra behandlingscykeln.

- Om du tar |akemedlet hemma och kénner dig forvirrad eller osaker pa hur du skatadin dos, ring da
for ytterligare instruktion fore varje behandlingscykel. Fel i hur du tar dettalakemedel kan fa
allvarliga hél sokonsekvenser.

Om du har tagit for stor mangd av Temozolomide Accord
Om du av misstag rakar tafler kapsar @n vad du har blivit tillsagd att gora ska du omedelbart kontakta din
|8kare, apotekspersonal eler §ukskoterska.

Om du har gldmt att ta Temozolomide Accord

Taden missade dosen sa snart som m6jligt under samma dag. Om en hel dag har gétt ska du kontrollera med
din l&kare. Tainte dubbel dos for att kompensera for glomd dos, om inte din l&kare har sagt att du ska géra
det.

Om du har ytterligare frégor om detta lakemedel kontakta lakare, apotekspersonal eller sukskoterska.

4, Eventuella biverkningar
Liksom allalakemedel kan dettalékemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behover inte fa dem.

Patienter som tar temozolomid i kombination med stralning kan uppleva andra biverkningar &n patienter som
enbart tar temozolomid.

K ontakta din | akare omedelbart om du far ndgot av foljande:
- ensvar dlergisk reaktion (utslag vilka kan klia, rossingar eller andra andningssvéarigheter)
- okontrollerad blédning
- okontrollerade kramper
- feber dler svar huvudvark som inte forsvinner.



Behandling med temozolomid kan orsaka ett minskat antal av vissa blodkroppar. Detta kan ledatill att du
|attare far bldméarken eller blodningar, anemi (brist paroda blodkroppar), feber och/eller en minskad
motstandskraft for infektioner. Minskningen av blodkroppar &r oftatillfallig meni vissafall kan den vara
langre och ledatill en mycket svar form av anemi (aplastisk anemi). Din |akare kommer att undersoka ditt
blod regelbundet for forandringar och kommer att bestamma om négon specifik behandling behovs. | vissa
fall kan din dos temozolomid behdva minskas eller avbrytas.

Foljande biverkningar kan uppsta om du & en nydiagnostiserad patient som tar Temozolomide Accord for en
specifik hjarntumor (glioblastoma multiforme) i kombination med strdl ningsbehandling och som senare tar
Temozolomide Accord enbart. Medicinsk vard kan krévas.
Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hosfler é@n 1 av 10 anvandar e):
- Huvudvérk

forstoppning

illamaende och/eller krakningar

utslag

haravfall

aptitl 6shet

trotthet

Vanliga biverkningar (kan férekomma hosférre én 1 av 10 anvandar e):
- Onormalaleverfunktionsvérden
forandringar i blodcellerna
krampanfall, forandrad mental hélsa eller uppméarksamhet, sbmnighet, forsdmrad balans, yrsel,
forvirring, glomska, koncentrationssvarigheter, domningar och stickningar, tal- eller
spraksvérigheter, skakningar, stroke
onormal syn eller dimsyn, dubbelseende
horselnedséttning, ringande ljud i 6ronen
andnod, hosta
sar i munnen, diarré, magsmértor, halsbranna, svéljsvarigheter, muntorrhet,
téta urintrangningar, svarigheter att hllatétt eller urinlackage
irriterad eller rod hud, torr hud, kl&da
muskel svaghet, smértai lederna, muskelvark och muskelsmérta
forhojt blodsocker, viktminskning
infektioner, sarinfektioner, dmhet i svalget, svampinfektioner i munnen, herpes
bl 6dningar, vétskeretention, svullna ben, blodpropp
allergisk reaktion, feber, stralningsskador, ansiktssvullnad, sméarta, smakforandringar
oro, depression, humadrsvangningar, of rmaga att somna eller sovavidare

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hosférre an 1 av 100 anvandare):
Forhojda leverenzymer (din |akare kontrollerar detta)
hjartkl appning (onormal a hjartd ag)
influensaliknande symtom, réda prickar under huden
langvariga eller upprepade krampanfall, skakningar eller ryckig gang, partiell forlamning, forsamrad
koordination och balans, forsamrad kénsel
partiell synforlust, torra eller smértande 6gon
infektioner i mellancrat, smérta eller obehag i 6ronen pa grund av hdga ljud, Gronvérk, dovhet,
kéndlaav att omgivningen snurrar
lunginflammation, bihaleinflammation, bronkit, néstappa, forkylning eller influensa
uppblast mage, svarigheter att kontrolleratarmtémning, hemorrojder
smértavid urinering
flagnande hud, tkad kandighet hos huden for solljus, forandrad hudférg, okad svettning
muskel skada, ryggont
lgakaliumvarden i blodet, viktokning



baltros, influensaliknande symptom

bl6dningar i hjérnan, hogt blodtryck, blodpropp i lungorna, svullnad

svaghet, svullet ansikte, frossa, smakférandringar, tandbesvér

sexud |l impotens, vaginala blodningar, uteblivna eller kraftiga menstruationer, irritation i slidan,
brostsmérta

humadrsvangningar, depression, hallucinationer och minnesforlust

missfargningar av tungan

|uktférandringar

torst

Foljande biverkningar kan uppsta om du baratar temozolomid (patienter som behandlas for hjarntumér som
har kommit tillbaka eller som har spridit sig)

Mycket vanliga (kan férekomma hosfler &n 1 av 10 anvandare):
Onormala blodvarden, huvudvark, krakningar eller illaméende, forstoppning, aptitlGshet, trétthet

Vanliga (kan férekomma hosfarre &n 1 av 10 anvandare):
Trotthet, yrsel, stickningar, diarré, buksmarta, dalig matsmaltning, utslag, klada, hdravfall, viktminskning,
feber, svaghet, frossa, obehagskans or, smérta, smakférandringar, andnod.

Mindre vanliga(kan forekomma hosférre an 1 av 100 anvandare):
Forandringar i blodcellerna.

Séllsynta (kan forekomma hosférre én 1 av 1 000 anvandare) :
Hosta. Infektioner inklusive lunginflammation.

Mycket sdllsynta (kan férekomma hosfarre dn 1 av 10 000 anvandare):
Hudrodnad, kliande utdag med upphéjda gula eller vita bulor som omges av réda inflammationer, hudutslag,
allergiska reaktioner.

Andrabiverkningar:

Fall med 6kning av leverenzymer har rapporterats som vanliga. Fall med okat bilirubinvarde, besvér med
gallflodet (kolestas), leverinflammation och leverskada, aven leversvikt med dodlig utgang, har rapporterats
som mindre vanliga.

Mycket séllsyntafall av lungbiverkningar har observerats med temozolomid. Patienterna uppvisar vanligen
andfaddhet och hosta. Berétta for din lakare om du mérker nagot av dessa symtom.

Mycket séllsyntafall av utslag med hudsvullnad, éven i handflator och fotsulor, eller
smartsamma rodnader pa huden och/eller blasor pa kroppen eller i munnen har observerats. Berétta
omedelbart for din 18kare om detta intraffar.

I mycket séllsyntafall kan patienter som tar temozolomid och liknande |&kemedel [6paen liten risk for att
utveckla andraférandringar i blodcellerna, inklusive leukemi.

Nya eller reaktiverade (aterkommande) cytomegal ovirusinfektioner och reaktiverade
hepatit B-virusinfektioner har rapporterats som mindre vanliga.

Fall med diabetesinsipidus har rapporterats som mindre vanliga. Symtom pa diabetes insipidus ar stora
mangder urin och torst.



Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |&kare €eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar som inte
namnsi dennainformation. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidratill att 6kainformationen om |&kemedels sékerhet.

Sverige

webbplats: www.lakemedel sverket.se
Lakemedel sverket

Box 26

751 03 Uppsala

Finland

webbplats: www.fimeafi

Sakerhets- och utvecklingscentret for
|akemedel somrédet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

FI-00034 Fimea

5. Hur Temozolomide Accord ska forvaras

Forvara dettalakemedel utom syn- och rackhall for barn, helst i ett 1ast skap. Intag av misstag kan vara
dodligt for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten och pa kartongen. Utgangsdatumet &r den sistadagen i
angiven manad.

Burk
Forvaras vid hogst 25 °C. Forvarasi originalférpackningen.
Tillslut burken val. Fuktkandligt.

Dospase

Forvaras vid hogst 25 °C.

Forvarasi originaforpackningen. Fuktkandligt.

Berétta for apotekspersonalen om du mérker ndgon forandring i kapslarnas utseende.
L akemedel skainte kastasi avlioppet eller bland hushdllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa dtgarder &r till for att skydda miljon.

6. Forpackningensinnehall och 6vriga upplysningar

Innehdllsdeklar ation

- Den aktiva substansen & temozolomid.

Temozolomide Accord 5 mg harda kapslar: En kapsel innehdler 5 mg temozolomid.
Temozolomide Accord20 mg harda kapslar: En kapsel innehdller 20 mg temozolomid.

Temozolomide Accord 100 mg harda kapslar: En kapsel innehdller 100 mg temozolomid.

Temozolomide Accord 140 mg harda kapslar: En kapsel innehdller 140 mg temozolomid.



Temozolomide Accord 180 mg harda kapslar: En kapsel innehdller 180 mg temozolomid.
Temozolomide Accord 250 mg harda kapslar: En kapsel innehaller 250 mg temozolomid.
Ovrigainnehallsamnen ar

Innehdll i kapseln:

Vattenfri laktos, kolloidal vattenfri kiseldioxid, natriumstarkel seglykolat typ A, vinsyra, stearinsyra.
Kapselhdljet:

Temozolomide Accord 5 mg harda kapslar: gelatin, titandioxid (E 171), gul jarnoxid (E 172), indigokarmin (E
132), vatten.

Temozolomide Accord 20 mg harda kapslar: gelatin, titandioxid (E 171), gul jarnoxid (E 172), vatten.
Temozolomide Accord 100 mg harda kapslar: gelatin, titandioxid (E 171), rod jarnoxid (E 172), vatten.
Temozolomide Accord 140 mg harda kapslar: gelatin, titandioxid (E 171), indigokarmin (E 132), vatten.

Temozolomide Accord 180 mg harda kapslar: gelatin, titandioxid (E 171), gul jarnoxid (E 172), rod jarnoxid (E
172), vatten.

Temozolomide Accord 250 mg harda kapslar: gelatin, titandioxid (E 171), natriumlaurilsulfat, vatten.
Bléack till tryck:

Shellack, propylenglykoal, svart jarnoxid (E 172) och kaliumhydroxid.

L akemedlets utseende och fér packningsstor lekar

Temozolomide Accord 5 mg &r en hard kapsel med en vit kropp och gron topp. Toppen ar markt "TMZ” och
kroppen 5 med svart black.

Temozolomide Accord 20 mg &r en hard kapsel med en vit kropp och gul topp. Toppen ar markt "TMZ” och
kroppen 20" med svart black.

Temozolomide Accord 100 mg &r en hard kapsel med en vit kropp och rosa topp. Toppen &r markt "TMZ”
och kroppen 100" med svart black.

Temozolomide Accord 140 mg &r en hard kapsel med en vit kropp och bla topp. Toppen ar markt "TMZ”
och kroppen ”140” med svart black.

Temozolomide Accord 180 mg &r en hard kapsel med en vit kropp och rodlilatopp. Toppen & markt "TMZ”
och kroppen 180" med svart bléack.

Temozolomide Accord 250 mg &r en hard kapsel med en vit kropp och vit topp. Toppen & markt "TMZ” och
kroppen 250" med svart black.

De hérda kapslarna ar forpackade i barnstensfargade glasburkar innehdlande 5 eller 20 kapdlar.
Varje kartong innehaller 1 burk.

De harda kapslarna &r forpackade i en dospase innehdlande 1 kapsel.
Varjekartong innehdller 5 eller 20 dospasar.



Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavar e av godkénnande fér for sdljning och tillverkare:

Accord Hedlthcare Limited
Sage House, 319 Pinner Road,
North Harrow,

Middlesex,

HA1 4HF,

Storbitannien.

Denna bipacksedel godkandes andrades senast 07/2015
Ovrigainformationskallor

Y tterligare information om detta |akemedel finns pa Europeiska | akemedel smyndighetens webbpl ats
http://www.ema.europa.eu.



