Indleegsseddel: Information til brugeren

Temozolomide Accord 5 mg harde kapsler
Temozolomide Accord 20 mg harde kapsler
Temozolomide Accord 100 mg harde kapsler
Temozolomide Accord 140 mg harde kapsler
Temozolomide Accord 180 mg harde kapsler
Temozolomide Accord 250 mg harde kapsler

temozolomid

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at lzese den igen.

- Sperg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret Temozolomide Accord til dig personligt. Lad derfor veere med at give
legemidlet til andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer,
som du har.

- Kontakt lzegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er naevnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen

1. Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at tage Temozolomide Accord
Sadan skal du tage Temozolomide Accord

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse
Temozolomid er et kraeftleegemiddel.

Temozolomide Accord kapsler bruges til behandling af seerlige typer hjernesvulster:

- hos voksne med nyligt diagnosticeret glioblastoma multiforme (hjernesvulster). Temozolomid
bruges forst ssmmen med stralebehandling (behandlingsfase med samtidig behandling) og
derefter alene (behandlingsfase med monoterapi).

- hos bgrn i alderen 3 ar og derover, samt voksne patienter med malignt (ondartet) gliom
(glioblastoma multiforme eller anaplastisk astrocytom). Temozolid bruges til behandling af
disse svulster, hvis de kommer igen eller bliver veerre efter standardbehandling.

2. Det skal du vide, far du begynder at tage Temozolomide Accord

Tag ikke Temozolomide Accord

- hvis du er allergisk over for temozolomid eller et af de gvrige indholdsstoffer i dette
leegemiddel (angivet i punkt 6).

- hvis du har haft en allergisk reaktion over for et andet kraeftleegemiddel, som kaldes dacarbazin.
Tegnene pa en allergisk reaktion kan veere klge, stakandethed eller pibende vejrtreekning,
havelse i ansigtet, pa leeberne, tungen eller i svalget.

- hvis du har et nedsat antal blodceller (myelosuppression), for eksempel hvide blodceller og
blodplader. Disse blodceller er vigtige i bekeempelsen af infektioner og for, at blodet kan
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starkne. Laegen vil kontrollere dit blod for at sikre, at du har tilstraeekkelige antal af disse
blodceller, inden din behandling starter.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt lzegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, for du tager Temozolomide Accord

- da du skal overvages ngje for udvikling af en alvorlig form for infektion i brystet, som kaldes
Pneumocystis jirovecii pneumoni (PCP). Hvis du er diagnosticeret for nylig (glioblastoma
multiforme), skal du muligvis have temozolomid i 42 dage i kombination med stralebehandling.
Legen vil i det tilfalde ogsa ordinere legemidler, der skal forebygge denne type
lungebetaendelse (PCP).

- hvis du nogensinde har haft eller ved, at du kan have hepatitis B-infektion. Dette skyldes, at
Temozolomide Accord kan forarsage, at hepatitis B bliver aktiv igen, hvilket kan veere dagdeligt
i nogle tilfelde. Laegen vil undersgge dig for tegn pa denne infektion, far behandlingen startes.

- hvis du har et lavt antal rgde blodlegemer (blodmangel/anami), hvide blodlegemer og
blodplader, eller hvis du udvikler dem under behandlingen. Leegen kan beslutte at nedsatte
dosis, afbryde, stoppe eller @ndre behandlingen. Du kan ogsa have behov for andre
behandlinger. I nogle tilfelde, kan det blive ngdvendigt at stoppe behandlingen med
temozolomid. Dit blod vil blive tjekket hyppigt under behandlingen for at falge temozolids
bivirkninger pa dine blodceller.

- da du kan have en lille risiko for andre forandringer i dine blodceller, for eksempel leukami.

- hvis du far kvalme og/eller kaster op, hvilket er meget almindelige bivirkninger af temozolomid
(se afsnit 4), kan din leege udskrive kvalmestillende leegemidler for at undga opkastninger

- hvis du tit kaster op far og under behandlingen, skal du sparge laegen om, hvornar du helst skal
tage temozolomid for at bringe opkastningerne under kontrol. Hvis du kaster op efter at have
taget en dosis, ma du ikke tage en ny dosis den samme dag.

- hvis du far feber eller symptomer pa en infektion, skal du straks kontakte laegen.

- hvis du er over 70 ar kan du veere mere modtagelig for infektioner, have gget tendens til bla
meerker eller blgdninger.

- hvis du har problemer med lever eller nyrer, da der sa kan veere brug for at ndre dosis af
temozolomid.

Bgrn og unge
Anvend ikke dette legemiddel til bgrn under 3 ar, da der ikke er foretaget studier. Der foreligger
begraenset information om barn over 3 ar, der har faet Temozolomide Accord.

Brug af andre lzegemidler sammen med Temozolomide Accord
Fortal altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger andre leegemidler, for nylig har brugt andre
leegemidler eller planleegger at bruge andre laegemidler.

Graviditet, amning og frugtbarhed

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlagger at blive gravid, skal
du sperge laegen eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette laegemiddel. Det skyldes, at du ikke
ma blive behandlet med Temozolomide Accord under graviditet, medmindre leegen klart har angivet
det.

Kvindelige patienter, som kan blive gravide, skal anvende sikre praeventionsmidler, mens de er i
behandling med Temozolomide Accord, og i mindst 6 maneder efter behandlingen er afsluttet.

Du skal stoppe med at amme, mens du far behandling med Temozolomide Accord.

Frugtbarhed hos mand

Temozolomide Accord giver muligvis permanent ufrugtbarhed. Mand skal anvende sikker
praevention og ikke gere nogen kvinde gravid i mindst 3 maneder efter afsluttet behandling. Det
anbefales at sgge rad med hensyn til nedfrysning af seedvaske far behandling.



Trafik- og arbejdssikkerhed

Temozolomide Accord kan fa dig til at fale dig treet eller sgvnig. Hvis dette sker, ma du ikke fare
motorkaretgj, eller betjene veerktgj eller maskiner, eller cykle, far du ved, hvordan dette leegemiddel
pavirker dig (se pkt. 4).

Temozolomide Accord indeholder lactose
Dette legemiddel indeholder lactose (en form for sukker). Kontakt laegen, far du tager dette
leegemiddel, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

Temozolomide Accord indeholder natrium
Dette legemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. kapsel, dvs. det er i det
vaesentlige natriumfrit.

3. Sadan skal du tage Temozolomide Accord

Brug altid leegemidlet ngjagtigt efter legens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg
leegen eller apotekspersonalet.

Sadan abnes brevet
Abn brevet ved at folde og rive langs foldelinjen med hakket i hjgrnet af brevet.

Temozolomid ma kun ordineres af specialister med erfaring i hjernesvulster.

Dosering og behandlingens varighed

Legen vil fastleegge din dosis af temozolomid. Dette er baseret pa din starrelse (hgjde og vaegt), og
om du har haft en tilbagevendende svulst og tidligere har faet kemoterapi. For at undga eller behandle
opkastning vil du eventuelt fa ordineret andre lzegemidler (kvalmestillende), der skal tages far og/eller
efter, du har taget temozolomid.

Tag din ordinerede dosis Temozolomide Accord én gang om dagen. Tag dosen pa tom mave, fx
mindst en time far du skal have morgenmad. Slug kapslen (kapslerne) hel med et glas vand. Du ma
ikke abne, knuse eller tygge kapslerne.

Hvis en kapsel bliver gdelagt, skal du undga, at pulveret kommer i kontakt med hud, gjne og neese.
Undga at indande pulveret. Hvis du alligevel ved et uheld far noget i gjnene eller nasen, skal du
skylle det bergrte omrade med vand.

Hvis du tager Temozolomide Accord i kombination med stralebehandling (nydiagnosticerede
patienter):

Mens du far stralebehandling, vil l&egen pabegynde behandling med temozolomid med en dosis pa
75 mg/m2, Den aktuelle dosis afhanger af din hgjde og veegt. Du skal tage denne dosis hver dag i

42 dage (op til 49 dage) sammen med stralebehandlingen. Behandlingen kan blive udsat eller stoppet
afhangig af dine blodpraver, og af hvordan du taler behandlingen med temozolomid.

Nar stralebehandlingen er afsluttet, skal du afbryde behandlingen i 4 uger for at give kroppen
mulighed for at komme sig.

Derefter skal du pabegynde monoterapi-fasen.
Under monoterapi-fasen vil dosis og maden, du tager Temozolomide Accord pa, veere anderledes. Din

leege vil fastseette din ngjagtige dosis. Derefter skal du have op til 6 serier, og hver serie varer i
28 dage. Du skal nu tage din nye dosis af temozolomid-kapsler i en dosis pa 150 mg/m2 en gang om



dagen i de farste fem dage (doseringsdage) i hver serie, efterfulgt af 23 dage uden behandling med
temozolomid. En behandlingsserie varer saledes 28 dage.

Efter dag 28 begynder den naeste serie, hvor du igen skal tage leegemidlet en gang om dagen i fem
dage efterfulgt af 23 dage uden behandling med temozolomid. Dosis kan blive a&ndret, eller
behandlingen kan blive udsat eller stoppet afheengig af dine blodtal og af, hvordan du taler
behandlingen med temozolomid.

Hvis du kun tager Temozolomide Accord (uden stralebehandling):

En behandlingsserie med Temozolomide Accord varer 28 dage. Du skal tage kapslerne en gang daglig
i de forste fem dage (”doseringsdage”) efterfulgt af 23 dage uden behandling med temozolomid. En
behandlingsserie varer saledes 28 dage.

Efter dag 28 begynder den naeste serie, hvor du igen skal tage leegemidlet en gang om dagen i fem
dage efterfulgt af 23 dage uden behandling med temozolomid. Dosis kan blive a&ndret, eller
behandlingen kan blive udsat eller stoppet afhangig af dine blodtal og af hvordan du taler
behandlingen med temozolomid.

Hvis du ikke tidligere har veeret behandlet med kemoterapi, skal du tage den farste dosis temozolomid
pa 200 mg/m? en gang daglig i de forste fem dage (“doseringsdage”) efterfulgt af 23 dage uden
behandling med temozolomid. Hvis du har veret behandlet med kemoterapi tidligere, skal du tage den
farste dosis temozolomid pa 150 mg/m? en gang daglig i de forste fem dage (“doseringsdage™)
efterfulgt af 23 dage uden behandling med temozolomid.

Afhangig af resultaterne af blodpraverne a&ndrer leegen maske dosis i den neeste serie.
Hver gang du pabegynder en ny behandlingsserie, skal du veere sikker pa, at du er klar over, hvor
mange kapsler af hver styrke, du skal tage og i hvor mange dage.

Alle patienter

Temozolomid fas i kapsler med forskellig styrke (styrken i milligram fremgar af den ydre etiket).

Hver styrke har en forskellig farve pa kapselhatten. Afhangig af hvilken dosis leegen har ordineret,

skal du maske tage flere kapsler pa hver behandlingsdag i en serie.

- Veer sikker pa, at du er klar over ngjagtigt, hvor mange kapsler du skal tage af hver styrke. Bed
leegen eller apotekspersonalet om at skrive ned, hvor mange kapsler (og af hvilken farve), du
skal tage af hver styrke pa hver behandlingsdag.

- Veer sikker pa, at du er klar over hvilke dage, der er behandlingsdage.

- Husk at gennemga dosis med laegen hver gang, du starter pa en ny serie. Det kan ske, at dosis
eller blandingen af kapsler, som du skal tage, er forskellig fra sidste serie.

- Hvis du bliver forvirret eller usikker pa, hvordan du skal tage lsegemidlet, nar du begynder at
tage leegemidlet derhjemme, skal du ringe og bede om at fa doseringen gentaget, far du
begynder pa en ny serie. Det kan fa alvorlige fglger for dit helbred, hvis du tager leegemidlet
forkert.

Hvis du har taget for meget Temozolomide Accord
Hvis du ved en fejltagelse tager flere kapsler, end du har faet besked pa, skal du omgaende kontakte
leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken.

Hvis du har glemt at tage Temozolomide Accord

Tag den glemte dosis sa snart som muligt samme dag. Hvis der er gaet en hel dag, skal du kontakte
leegen straks. Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis, medmindre leegen
beder dig om at gere dette.

Sperg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du er i tvivl om, hvordan du skal tage dette
leegemiddel.



4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Patienter, som tager temozolomid i kombination med stralebehandling kan fa andre bivirkninger end
patienter, som kun tager temozolomid.

Kontakt straks leegen, hvis du far et eller flere af falgende symptomer:

- en kraftig allergisk (overfalsomheds) reaktion (naldefeber, hiven efter vejret eller andre
andedratsproblemer),

- ukontrolleret blgdning,

- anfald (kramper),

- feber,

- kulderystelser,

- kraftig hovedpine, som ikke forsvinder.

Behandling med temozolomid kan forarsage et fald i antallet af visse blodceller. Det kan betyde, at du
kan fa flere bla meerker eller blgdning, blodmangel (anemi), feber og/eller nedsat modstandskraft
over for infektioner. Faldet i antallet af blodceller er som regel forbigdende, men i nogle tilfelde kan
det vare leengere og medfare en meget alvorlig form for anzemi (aplastisk anzemi). Laegen vil
regelmaessigt undersgge blodet for eventuelle endringer, og vil tage stilling til, om det er ngdvendigt
med specifik behandling. I visse tilfeelde vil dosis af temozolomid blive sat ned, eller behandlingen vil
blive stoppet.

Andre indberettede bivirkninger er anfart nedenfor:

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos mere end 1 ud af 10 personer) er:
appetitlgshed, talebesveer, hovedpine

opkastning, kvalme, diarré, forstoppelse

udslet, hartab

treethed.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer) er:

- infektioner, infektioner i munden

- nedsat antal blodlegemer (neutropeni, lymfopeni, trombocytopeni)

- allergisk reaktion

- forhgjet blodsukker

- forringet hukommelse, depression, angst, forvirring, manglende evne til at falde i sevn eller
sove igennem

- forringet koordinationsevne og balanceevne

- koncentrationsbesvaer, ndring i mental tilstand eller arvagenhed, glemsomhed

- svimmelhed, forringet sansning, prikken i huden, rysten, endring i smagsopfattelse

- delvist synstab, unormalt syn, dobbeltsyn, tarre eller smertefulde gjne

- devhed, ringen for grerne, grepine

- blodprop i lungerne eller benene, hgjt blodtryk

- lungebetendelse, kortandethed, bronkitis, hoste, bihulebeteendelse

- mave- eller underlivssmerter, urolig mave/halsbrand, synkebesveer

- tor hud, klge

- muskelskader, muskelsvaghed, muskelsmerter

- ledsmerter, rygsmerter

- hyppig vandladning, svert ved at holde pa vandet



- feber, influenzalignende symptomer, smerter, utilpashed, forkalelse eller influenza
- veaesketilbageholdelse, heevede ben

- forhgjede leverenzymer

- veegttab, veegtagning

- straleskader.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer) er:

- hjerneinfektioner (meningoencephalitis herpetica), herunder tilfeelde med dgdelig udgang

- sarinfektioner

- nye eller tilbagevendende cytomegalovirusinfektioner

- tilbagevendende hepatitis B-virus infektioner

- sekundeer kreftform, inklusive leukaemi

- reduceret antal blodlegemer (pancytopeni, angemi, leukopeni)

- rede pletter under huden

- diabetes insipidus (symptomer inkluderer gget vandladning og terst), lavt kaliumindhold i
blodet

- humagrsvingninger, hallucinationer

- delvis lammelse, &ndring af lugtesansen

- forringet harelse, mellemgrebetaendelse

- hjertebanken, hedeture

- oppustet mave, besvaer med at kontrollere affgringen, ha&emorroider, mundtgrhed

- hepatitis (leverbetendelse) og leverskade (herunder dadeligt leversvigt), kolestase, forhgjet
bilirubin

- blaerer pa kroppen eller i munden, skeellende hud, hududslat, smertefuld redmen af huden,
alvorlig udsleet med haevelser i huden (inkluderer handfladerne og fodsalerne)

- gget falsomhed over for sollys, neldefeber (klgende udslet), gget svedtendens, &ndring i
hudfarve

- vandladningsbesveer

- vaginal blgdning, vaginal irritation, udeblivende eller kraftige menstruationer, brystsmerter,
seksuel impotens

- skaelven, havelse i ansigt, misfarvning af tungen, tarst, tandlidelser

- terre gjne.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine
pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via det nationale
rapporteringssystem anfart i Appendiks V. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjalpe med at
fremskaffe mere information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for barn, helst i et aflast skab. Utilsigtet indtagelse kan veere
dgdbringende for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa etiketten og asken efter EXP. Udlgbsdatoen er
den sidste dag i den naevnte maned.

Flaske

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.
Opbevares i den originale flaske.

Hold flasken teet tillukket for at beskytte mod fugtighed.
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Brev
Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.
Opbevares i den originale pakning for at beskytte mod fugt.

Underret apotekspersonalet, hvis du bemarker et a&ndret udseende af kapslerne.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljget mé du
ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
Temozolomide Accord indeholder

- Aktivt stof: temozolomid
Temozolomide Accord 5 mg harde kapsler: Hver kapsel indeholder 5 mg temozolomid.
Temozolomide Accord 20 mg harde kapsler: Hver kapsel indeholder 20 mg temozolomid.
Temozolomide Accord 100 mg harde kapsler: Hver kapsel indeholder 100 mg temozolomid.
Temozolomide Accord 140 mg harde kapsler: Hver kapsel indeholder 140 mg temozolomid.
Temozolomide Accord 180 mg harde kapsler: Hver kapsel indeholder 180 mg temozolomid.
Temozolomide Accord 250 mg harde kapsler: Hver kapsel indeholder 250 mg temozolomid.
- @vrige indholdsstoffer:
Kapsel:
vandfrit lactose, kolloidalt vandfrit silica, natriumglykolatstivelse type A, vinsyre og stearinsyre
Kapselskal:
Temozolomide Accord 5 mg harde kapsler: gelatine, titandioxid (E171), gult jernoxid (E172),
indigocarmin (E132), vand.
Temozolomide Accord 20 mg harde kapsler: gelatine, titandioxid (E171), gult jernoxid (E172),
vand.
Temozolomide Accord 100 mg harde kapsler: gelatine, titandioxid (E171), redt jernoxid
(E172), vand.
Temozolomide Accord 140 mg harde kapsler: gelatine, titandioxid (E171), indigocarmin
(E132), vand.
Temozolomide Accord 180 mg harde kapsler: gelatine, titandioxid (E171), gult jernoxid
(E172), radt jernoxid (E172), vand.
Temozolomide Accord 250 mg harde kapsler: gelatine, titandioxid (E171), vand.

Patrykt blaek:
shellac, propylenglycol, sort jernoxid (E172) og kaliumhydroxid.

Udseende og pakningsstarrelser
Temozolomide Accord 5 mg harde kapsler har en hvid krop, en grgn hatte, patrykt ‘TMZ’ pa hatten
& 5’ péa kroppen med sort blaek.

Temozolomide Accord 20 mg harde kapsler har en hvid krop, en gul hatte patrykt ‘TMZ’ pa hatten
& 20’ med sort blzk.

Temozolomide Accord 100 mg harde kapsler har en hvid krop, en pink hatte, patrykt ‘TMZ’ pa
heaetten & ‘100’ pa kroppen med sort blak.

Temozolomide Accord 140 mg harde kapsler har en hvid krop, en bl hette, patrykt ‘TMZ’ pa hatten
& ‘140’ pa kroppen med sort blek.

Temozolomide Accord 180 mg harde kapsler har en hvid krop, en radbrun hatte, patrykt ‘TMZ’ pa
heaetten & ‘180’ pa kroppen med sort blak.



Temozolomide Accord 250 mg harde kapsler har en hvid krop, en hvid hatte, patrykt ‘TMZ’ p&
hetten & ‘250’ pa kroppen med sort blaek.

De harde kapsler udleveres i brune glas, som indeholder 5 eller 20 kapsler. Hver karton indeholder
1 flaske.

De harde kapsler udleveres i breve indeholdende 1 kapsel.
Hver karton indeholder 5 eller 20 breve.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.
Indehaver af markedsfgringstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Accord Healthcare S.L.U.

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

08039 Barcelona,

Spanien

Fremstiller
Accord Healthcare Polska Sp.z 0.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Polen

Accord Healthcare B.V.,
Winthontlaan 200,

3526 KV Utrecht,
Holland

Accord Healthcare Single Member S.A.
64th Km National Road Athens,
Lamia, Schimatari, 32009,

Graekenland

Hvis du gnsker yderligere oplysninger om dette legemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsfaringstilladelsen:

AT/BE/BG/CY/CZ/DE/DK/EE/FI/FR/HR/HU/IE/IS/IT/LT/LV/LU/MT/NL/
NO/PT/PL/RO/SE/SI/SK/ES

Accord Healthcare S.L.U.
Tel: +34 93 301 00 64

EL

Win Medica A.E.

Tel: +30 210 7488 821

Denne indlaegsseddel blev senest e&endret 06/2025

Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om temozolomid pa Det Europaiske Lagemiddelagenturs
hjemmeside: https://www.ema.europa.eu.






