Indleegsseddel: Information til brugeren

Temozolomide SUN 140 mg, harde kapsler
temozolomid

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden De begynder at tage dette leegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger

Gem indlaegssedlen. De kan fa brug for at leese den igen.

Sperg legen,apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, De vil vide.

Laegen har ordineret Temozolomide SUN til Dem personligt. Lad derfor vaere med at give
medicinen til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som
De har.

Kontakt laegen eller apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis en bivirkning bliver varre,
eller De far bivirkninger, som ikke er navnt her. Se punkt 4.

Oversigt over indleegssedlen

ok wpnhE

1.

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, fer du begynder at tage Temozolomide SUN
Sadan skal du tage Temozolomide SUN

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Virkning og anvendelse

Temozolomide SUN indeholder en medicin, som kaldes temozolomid. Denne mediciner et
antitumormiddel.

Temozolomide SUN bruges til behandling af bestemte typer hjernetumorer:

2.

hos voksne med nyligt diagnosticerede glioblastoma multiforme. Temozolomide SUN anvendes
i starten sammen med stralebehandling (konkomiterende fase af behandling) og derefter alene
(monoterapifase af behandling).

hos bgrn i alderen 3 ar og &ldre og voksne patienter med malignant (ondartet) glioma, f.eks.
glioblastoma multiforme eller anaplastisk astrocytom. Temozolomide SUN bruges til disse
tumorer, hvis de vender tilbage eller forvaerres efter almindelig behandling.

Det skal du vide, far du begynder at tage Temozolomide SUN

Tag ikke Temozolomide SUN

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

hvis du har haft en allergisk reaktion over for dacarbazin (et anticancermiddel, som af og til
kaldes DTIC). Tegn pa en allergisk reaktion omfatter klge, kortandethed eller hvaesende
vejrtraekning eller haevelse i ansigt, leber, tunge eller hals.

hvis antallet af bestemte typer blodlegemer, f.eks. hvide blodlegemer eller trombocytter er
veaesentligt reduceret (kaldet myelosuppression). Disse blodlegemer er vigtige for at bekaempe
infektioner og for korrekt blodkoagulation. Din leege vil kontrollere dit blod for at sikre, at du
har tilstreekkeligt af disse blodlegemer, inden du pabegynder behandlingen.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt lzegen, apoteketspersonalet eller sundhedspersonalet, far De tager Temozolomide SUN
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- du vil blive overvaget ngje for udvikling af en alvorlig form for lungebetaendelse kaldet
Pneumocystis jirovecii pneumoni (PCP). Hvis du for nyligt er diagnosticeret med glioblastoma
multiforme, skal du muligvis tage Temozolomide SUN i 42 dage kombineret med
stralebehandling. | dette tilfeelde ordinerer din leege ogsa medicin, som hjzlper dig med at
undga denne type lungebetaendelse (PCP).

- hvis De nogensinde har haft eller ved at De kan have hepatitis B infektion. Dette skyldes, at
Temozolomide SUN kan forarsage at hepatitis B bliver aktiv igen, hvilket kan vere dgdeligt i
nogle tilfeelde. Deres leege vil tjekke Dem for tegn pa denne infektion, far behandlingen startes.

- hvis du har et reduceret antal rgde blodlegemer (anaemi), hvide blodlegemer og trombocytter
eller problemer med blodkoagulation, inden du starter behandlingen, eller hvis du udvikler dem
under behandlingen. Dit blod vil blive kontrolleret regelmaessigt under behandlingen for at
overvage bivirkningerne af Temozolomide SUN pa dine blodlegemer. Din laege kan evt.
beslutte at reducere dosis, afbryde, standse eller &ndre din behandling. Du far muligvis ogsa
brug for andre behandlinger. I nogle tilfeelde kan det vare ngdvendigt at standse behandlingen
med Temozolomide SUN.

- du kan have en lille risiko for andre &ndringer i blodlegemer, inklusive leukaemi.

- hvis du far kvalme (utilpashed) og/eller kaster op, hvilke er meget almindelige bivirkninger ved
Temozolomide SUN (se afsnit 4), kan din laege ordinere et leegemiddel (et antiemetikum), som
hjeelper med at forhindre opkastning.

Hvis du kaster op ofte far eller under behandling, skal du sperge din leege, hvornar det er bedst
at tage Temozolomide SUN, indtil opkastningen er under kontrol. Hvis du kaster op efter at
have taget din dosis, skal du ikke tage en dosis mere samme dag.

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

- hvis du er over 70 ar, kan du veere mere udsat for infektion, bla marker eller blgdning.

- hvis du har lever- eller nyreproblemer, skal din dosis af Temozolomide SUN muligvis justeres.

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 SUN.

Brug af anden medicin sammen med Temozolomide SUN
Forteel altid leegen eller apotekspersonalet, hvis De bruger anden medicin eller har gjort det for nylig.

Graviditet, amning og frugtbarhed

Hvis De er gravid eller ammer, har mistanke om, at De er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
De sparge Deres laege eller apotekspersonalet til rads, for De tager dette legemiddel. Det skyldes, at
De ikke ma tage Temozolomide SUN under graviditet, medmindre det er klart angivet af Deres lege.

Bade mandlige og kvindelige patienter skal anvende sikre praeventionsmidler, mens de tager

Temozolomide SUN (se ogsa "Frugtbarhed hos mand” nedenfor).
Du bgr stoppe amning, mens du bliver behandlet med Temozolomide SUN.

Frugtbarhed hos mand

Temozolomide SUN giver muligvis permanent ufrugtbarhed. Meand skal anvende sikre
praeventionsmidler og ikke gare nogen kvinde gravid i op til 6 maneder efter afsluttet behandling. Det
anbefales at sgge rad med hensyn til nedfrysning af seedveske far behandling.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Nar De tager Temozolomide SUN, kan De fgle Dem tret eller sgvnig. | sa fald, ma De ikke kare
bil/motorcykel eller cykle eller arbejde med vaerktgj eller maskiner, fgr De ved, hvordan dette
leegemiddel pavirker Dem (se pkt. 4).
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Temozolomide SUN indeholder lactose
Temozolomide SUN indeholder lactose (en form for sukker). Hvis Deres leege har fortalt Dem, at De
ikke taler visse sukkerstoffer, skal De kontakte Deres leege, far De tager dette leegemiddel.

3. Sadan skal du tage Temozolomide SUN

Brug altid dette leegemidlet ngjagtigt efter laegens eller apotekspersonalets anvisning. Er De i tvivl, sa
sparg legen eller pa apoteket.

Dosering og varighed af behandling

Din laege vil fastlegge din dosis af Temozolomide SUN. Dosis fastleegges ud fra din sterrelse (hgjde
0g vaegt), og om du har en tilbagevendende tumor og tidligere har varet i kemoterapi.

Du har maske faet andre lsegemidler (antiemetikum), der skal tages far og/eller efter indtagelse af
Temozolomide SUN for at forhindre eller kontrollere kvalme og opkastning.

Patienter med nyligt diagnosticerede glioblastoma multiforme

Hvis du er en nyligt diagnosticeret patient, vil behandlingen forega i to faser:
- farst behandling sammen med stralebehandling (konkomiterende fase)
- efterfulgt af behandling med kun Temozolomide SUN (monoterapifase).

Under den konkomiterende fase starter leegen Temozolomide SUN ved en dosis pa 75 mg/m? (normal
dosis). Du skal tage denne dosis hver dag i 42 til 49 dage kombineret med stralebehandling.
Temozolomide SUN-dosen kan blive forsinket eller stoppet, afhaengigt af din blodteelling, samt
hvordan du taler legemidlet under den konkomiterende fase.

Nar stralebehandlingen er overstaet, far du ingen behandling i 4 uger. Dette giver din krop mulighed
for at komme sig.

Derefter starter du pa monoterapifasen.

Under monoterapifasen kan dosis og den made, du tager Temozolomide SUN, variere. Din laege vil
fastleegge din ngjagtige dosis. Der kan vere op til 6 behandlingsperioder (cyklusser). Hver periode
varer 28 dage. Den farste dosis vil veere 150 mg/m?. Du skal tage den nye dosis af Temozolomide
SUN én gang dagligt i de farste 5 dage ("doseringsdage™) i hver cyklus. Derefter har du 23 dage uden
Temozolomide SUN. Dette giver en behandlingscyklus pa 28 dage.

Efter dag 28 starter den naste cyklus. Du skal igen tage Temozolomide SUN én gang dagligt i 5 dage
efterfulgt af 23 dage uden Temozolomide SUN. Temozolomide SUN-dosen kan blive justeret,
forsinket eller stoppet, afhaengigt af din blodtaelling, samt hvordan du taler leegemidlet under hver
behandlingscyklus.

Patienter med tilbagevendende eller forvaerrede tumorer (malignt gliom, f.eks. glioblastoma
multiforme eller anaplastisk astrocytom), der kun tager Temozolomide SUN

En behandlingscyklus med Temozolomide SUN varer 28 dage.
Du skal kun tage Temozolomide SUN én gang dagligt i de farste 5 dage. Denne daglige dosis
afhaenger af, om du tidligere har veeret i kemoterapi.

Hvis du ikke tidligere har veeret i kemoterapi, vil din farste dosis af Temozolomide SUN vare

200 mg/m? én gang dagligt i de farste 5 dage. Hvis du tidligere har veeret i kemoterapi, vil din farste
dosis af Temozolomide SUN vere 150 mg/m? én gang dagligt i de ferste 5 dage. Derefter har du 23
dage uden Temozolomide SUN. Dette giver en behandlingscyklus pa 28 dage.

Efter dag 28 starter den naste cyklus. Du skal igen tage Temozolomide SUN én gang dagligt i 5 dage
efterfulgt af 23 dage uden Temozolomide SUN.

165



Inden hver ny behandlingscyklus kontrolleres dit blod for at se, om Temozolomide SUN-dosen skal
justeres. Afhangigt af resultatet af din blodundersggelse kan laegen justere din dosis til den naeste
cyklus.

Sadan skal du tage Temozolomide SUN

Tag den ordinerede dosis af Temozolomide SUN én gang dagligt, helst samme tidspunkt hver dag.

Tag kapslerne pa tom mave; for eksempel mindst en time far De spiser morgenmad. Slug kapslen
(kapslerne) hele sammen med et glas vand. Lad vare med at abne, knuse eller tygge kapslerne. Hvis
en kapsel bliver gdelagt, skal De undga, at pulveret kommer i kontakt med hud, gjne og nase. Hvis De
ved et uheld far noget pa huden, i gjnene eller nasen, skal omradet skylles med vand.

Afhangigt af den ordinerede dosis skal du muligvis tage mere end én kapsel pa samme tid. Du skal
muligvis tage kapsler af forskellig styrke for at opna den korrekte dosis. Merket pa kapslen er
forskelligt for hver styrke (se tabellen nedenfor).

Styrke Marke
Temozolomide SUN 5 mg, harde kapsler 890 & 5 mg
Temozolomide SUN 20 mg, harde kapsler 891 & 20 mg
Temozolomide SUN 100 mg, harde kapsler 892 & 100 mg
Temozolomide SUN 140 mg, harde kapsler 929 & 140 mg
Temozolomide SUN 180 mg, héarde kapsler 930 & 180 mg
Temozolomide SUN 250 mg, harde kapsler 893 & 250 mg

Du skal sgrge for at forsta og huske fglgende fuldstendigt:

- det antal kapsler, du skal tage pa hver doseringsdag. Bed din laege eller apoteker skrive det ned
(inklusive maerket)

- de dage, der er dine doseringsdage.

Kontrollér dosis med laegen, hver gang du starter en ny cyklus, da den kan veere forskellig fra sidste

cyklus.

Tag altid Temozolomide SUN ngjagtig, som laegen har fortalt dig. Det er meget vigtigt at spgrge
leegen eller apotekeren, hvis du ikke er sikker. Hvis du tager dette leegemiddel forkert, kan det have
alvorlige sundhedsmassige konsekvenser.

Hvis du har taget for meget Temozolomide SUN
Hvis du kommer til at tage flere Temozolomide SUN-kapsler, end du har faet besked pa, skal du straks
kontakte din laege, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet.

Hvis du har glemt at tage Temozolomide SUN

Tag den glemte dosis sa hurtigt som muligt samme dag. Hvis der er gaet en hel dag, skal du spgrge din
leege. Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis, medmindre laegen beder
dig om det.

Sperg legen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er noget, De er i tvivl om.

4, Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Kontakt din leege gjeblikkeligt, hvis du far nogen af fglgende:

- en alvorlige allergisk (overfalsom) reaktion (naldefeber, hvaesende vejtraekning eller anden
andedraetsbesveer)

- ukontrolleret blgdning

- krampeanfald (krampetraekninger)
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- feber
- voldsom hovedpine, som ikke forsvinder.

Behandling med Temozolomide SUN kan medfgre en reduction i bestemte typer blodlegemer. Dette
kan give dig flere bla merker eller forgget blgdning, ansemi (mangel pa rade blodlegemer), feber og
reduceret modstandsdygtighed mod infektioner. Reduktionen af antallet af blodlegemer er normalt
kortvarig. | nogle tilfeelde kan det veere leengerevarende samt medfare en meget alvorlig form for
anaemi (aplastisk anemi). Din leege vil regelmaessigt kontrollere dit blod for forandringer og vil
beslutte, hvis der er brug for en specifik behandling. I nogle tilfelde kan din Temozolomide SUN-
dosis blive reduceret eller behandlingen helt stoppes.

Bivirkninger fra kliniske undersggelser

Temozolomide SUN i kombination med stralebehandling ved nyligt diagnoseret glioblastom

Patienter, der far Temozolomide SUN i kombination med stralebehandling, kan fa andre bivirkninger
end patienter, der kun tager Temozolomide SUN. Fglgende bivirkninger kan forekomme og kan kraeve
medicinsk behandling.

Meget almindelig (kan pavirke flere end 1 ud af 10): manglende appetit, hovedpine, forstoppelse
(affgringsbesveer), kvalme (utilpashed), opkastning, udsleet, hardtab, treethed.

Almindelig (kan pavirke op til 1 ud af 10): infektioner i munden, sarinfektion, reduceret antal
blodlegemer (neutropeni, trombocytopeni, lymfopeni, leukopeni), forgget blodsukker, veegttab,
andring i mentaltilstand eller arvagenhed, angst/depression, sgvnighed, talebesveer, forringe
balanceevne, svimmelhed, forvirring, glemsomhed, koncentrationsbesveer, sgvnproblemer, prikkende
fornemmelse, bla meerker, rystelser, unormal eller slgret syn, dobbeltsyn, haretab, kortandethed, hoste,
blodpropper i benene, vaeskeretention, opsvulmede ben, diarré, smerter i mave eller underliv,
halsbrand, mavetilfeelde, synkebesveer, tar mund, hudirritation eller radme, ter hud, kige,
muskelsveaekkelse, ledsmerter, muskelsmerter, hyppig vandladning, problemer med at holde pa vandet,
allergisk reaktion, feber, straleskade, havelse i ansigtet, smerter, unormal smagssans, unormale test af
leverfunktionen.

Ikke almindelig (kan pavirke op til 1 ud af 100): influenza-lignende symptomer, rade pletter under
huden, lavt kalium-indhold i blodet, vaegtforggelse, humgrsvingninger, hallucination og
hukommelsessvaekkelse, delvis lammelse, koordinationsbesvaer, nedsat sanseopfattelse, delvist
synstab, tarre eller smertende gjne, devhed, mellemgrebetaendelse, tinnitus, grepine, hjertebanken,
blodprop i lungerne, forhgjet blodtryk, lungebetendelse, bihulebetendelse, bronkitis, forkalelse eller
inluenza, haevet mave, affgringsbesveer, heemorroider, hudafskalning, @get overfalsomhed for sollys i
huden, andret hudfarve, forgget svedafsondring, muskelskade, rygsmerter, vandladningsbesveer,
vaginalblgdning, impotens, fraveerende eller kraftig menstruation, vaginalirritation, brystsmerter,
hedeture, kulderystelser, misfarvning af tungen, &ndret lugtesans, tarst, tandproblemer.

Monoterapi med Temozolomide SUN ved tilbagevendende eller fremskreden gliom

Falgende bivirkninger kan forekomme og kan kraeve medicinsk behandling.

Meget almindelig (kan pavirke flere end 1 ud af 10): reduceret antal blodlegemer (neutropeni eller
lymfopeni, trombocytopeni), manglende appetit, hovedpine, opkastning, kvalme (utilpashed),
forstoppelse (affgringsbesveer), treethed.

Almindelig (kan pavirke op til 1 ud af 10): veegttab, sevnighed, svimmelhed, prikkende
fornemmelse, kortandethed, diarré, mavesmerter, mavetilfselde, udslat, klge, hartab, feber, mathed,
kulderystelser, utilpashed, smerter, &ndret smagssans.

Ikke almindelig (kan pavirke op til 1 ud af 100): reduceret antal blodlegemer (pancytopeni, anemi,
leukopeni).
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Sjeelden (kan pavirke op til 1 ud af 1.000): hoste, infektioner, inklusive lungebetzndelse.

Meget sjeelden (kan pavirke op til 1 ud af 10.000): redme i huden, urticaria (neeldefeber),
hududsleat, allergiske reaktioner.

Andre bivirkninger

Der er rapporteret tilfeelde af forhgjede leverenzymer med hyppigheden almindelig”. Der er
rapporteret tilfelde af forhgjet bilirubin, problemer med ophobning af galde (kolestase), hepatitis
(leverbeteendelse) og leverskade, herunder dgdeligt leversvigt med hyppigheden "ikke almindelig”.

Der er observeret meget sjeldne tilfeelde af alvorlig udslet med havelse i huden, herunder pa
handflader og fodsaler, eller smertende radme i huden og/eller bleerer pa kroppen eller i muden. Fortel
det gjeblikkeligt til din leege, hvis det opstar.

Der er observeret meget sjeeldne tilfeelde af lungebivirkninger med Temozolomide SUN. Patienter har
ofte kortandethed og hoste. Fortzel din leege, hvis du bemzarker nogen af disse symptomer.

I meget sjeldne tilfelde kan patienter, der tager Temozolomide SUN og lignende leegemidler, have en
lille risiko for at udvikle sekundar cancer, herunder leukaemi.

Der er rapporteret nye eller tilbagevendende cytomegalovirusinfektioner og tilbagevendende hepatitis
B-virus infektioner med hyppigheden "ikke almindelig”.

Der er rapporteret tilfelde af diabetes insipidus med hyppigheden “ikke almindelig”. Symptomer pa
diabetes insipidus inkluderer gget vandladning og tarst.

Indberetning af bivirkninger

Hvis De oplever bivirkninger, bar De tale med Deres laege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. De eller Deres pargrende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen via det nationale rapporteringssystem anfert
i Appendiks V. Ved at indrapportere bivirkninger kan De hjelpe med at fremskaffe mere information
om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for barn, helst i et last skab. Utilsigtet indtagelse kan vaere dgdelig
for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter Exp. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den navnte maned.

Flaske

Ma ikke opbevares over 30°C.

Skal opbevares i den oprindelige pakning.

Hold flasken teet lukket for at beskytte mod fugt.

Blister
Ma ikke opbevares over 25°C.

Forteel apotekeren, hvis du bemaerker sndringer i kapslernes udseende.

Leegemidler ma ikke smides i aflgbet, toilettet eller skraldespanden. Sperg pa apoteket, hvordan du
skal bortskaffe medicinrester. Dette er med til at beskytte miljget.
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6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
Temozolomide SUN indeholder

- Det aktive stof er temozolomid. Hver harde kapsel indeholder 140 mg temozolomid.

- @vrige indholdsstoffer:
Indhold af kapsel: lactose, vandfri, natriumstivelsesglycolat (type B), vinsyre, stearinsyre (se
pkt. 2 " Temozolomide SUN indholder lactose™)
Kapselskal: gelatine, titaniumdioxid (E171), natriumlaurilsulfat
Tryksverte: shellak, propylenglycol, titaniumdioxid (E171), bla 1/Brilliant Blue FCF aluminium
lake (E 133).

Udseende og pakningsstarrelser

Temozolomide SUN 140 mg harde gelatinekapsler med hvidt uigennemsigtigt haette og krop, patrykt
med blat blek. Hetten er patrykt med '929'. Kroppen er patrykt med '140 mg' og to striber.

De harde kapsler forefindes i en gule glasflaske indeholdende 5 eller 20 kapsler, og i blisterpakninger,
som indeholder 5 kapsler. For pakker med 20 kapsler vil 4 blisterpakker med 5 kapsler vere inkluderet
i et karton.

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

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87

2132 JH Hoofddorp

Nederlandene

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

Belgié/Belgique/Belgien/Buarapus/Ceska republika/
Danmark/Eesti/Ex,ada/Hrvatska/lreland/Island/
Kvbzpog/Latvija/Lietuva/Luxembourg/Luxemburg/Magyarorszag/
Malta/Nederland/Norge/Osterreich/Polska/Portugal/
Romania/Slovenija/Slovenska republika/Suomi/Finland/Sverige

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.

Polarisavenue 87

2132 JH Hoofddorp
Nederland/Pays-Bas/Niederlande/Hunepnanaus/Nizozemsko/
Nederlandene/Holland/OX avdia/Nizozemska/The Netherlands/Holland/
OMovdia/Niderlande/Nyderlandai/Pays-Bas/Niederlande/Hollandia/
L-Olanda/Nederland/Nederland/Niederlande/Holandia/Paises Baixos/
Olanda/Nizozemska/Holandsko/Alankomaat/Nederldnderna/Nederlanderna
Tel./ren./tIf./anA./Simi/tAJTIf./Puh./

+31 (0)23 568 5501

Deutschland

Sun Pharmaceuticals Germany GmbH
Hemmelrather Weg 201

51377 Leverkusen

Deutschland

tel. +49 214 403 990
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Espafia

Laboratorios Ranbaxy S.L.
Passeig de Gracia, 9
08007 Barcelona

Espafia

tel. +34 93 342 78 90

France

Sun Pharmaceuticals France
34, Rue Jean Mermoz
78600 Maisons Laffitte
France

tel. +33 13962 10 24

Italia

Ranbaxy Italia S.p.A.
Viale Giulio Richard, 1
20143 Milano

Italia

tel. +39 02 33 49 07 93

United Kingdom
Ranbaxy UK Ltd

a Sun Pharma Company
Millington Road 11
Hyde Park, Hayes 3

5% Floor

UB3 4AZ HAYES
United Kingdom

tel. +44 (0) 208 848 8688

Denne indlaegsseddel blev senest eendret
Andre informationskilder

De kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Det Europeiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside: http://www.ema.europa.eu/.
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