Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

Temomedac 5 mg tvrde kapsule
Temomedac 20 mg tvrde kapsule
Temomedac 100 mg tvrde kapsule
Temomedac 140 mg tvrde kapsule
Temomedac 180 mg tvrde kapsule
Temomedac 250 mg tvrde kapsule

temozolomid (temozolomidum)

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne
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Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.

Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri.

Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. MozZe im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku
sestru. To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte

dio 4.

nalazi u ovoj uputi:

Sto je Temomedac i za $to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Temomedac
Kako uzimati Temomedac

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati Temomedac

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto je Temomedac i za $to se koristi

Temomedac sadrzi lijek pod nazivom temozolomid. To je lijek protiv tumora.

Temomedac se koristi za lije¢enje odredenih vrsta tumora mozga:

2.

u odraslih bolesnika s novodijagnosticiranim multiformnim glioblastomom. Temomedac se
najprije koristi zajedno sa zracenjem (faza istodobnog lije¢enja), a zatim kao jedini lijek (faza
monoterapije).

u djece u dobi od 3 godine i starije te u odraslih bolesnika s malignim gliomom, kao $to je
multiformni glioblastom ili anaplasti¢ni astrocitom. U ovom sluc¢aju Temomedac se Koristi ako
se tumor ponovno pojavio ili se pogorSava nakon standardne terapije.

Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Temomedac

Nemojte uzimati Temomedac

ako ste alergi¢ni na temozolomid ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.).

ako ste imali alergijsku reakciju na dakarbazin (antitumorski lijek). Znakovi alergijske reakcije
obuhvacaju svrbez, nedostatak daha ili piskanje pri disanju, oticanje lica, usana, jezika ili grla.
ako imate jako smanjen broj odredenih vrsta krvnih stanica (mijelosupresiju), primjerice
leukocita ili trombocita. Te su krvne stanice vazne za obranu od infekcija te za pravilno
zgrusavanje krvi. Prije nego zapocnete s lijeCenjem, lijecnik ¢e Vam provjeriti krvnu sliku kako
bi se uvjerio da imate dovoljno tih stanica.
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Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lijeéniku, ljekarniku ili medicinskoj sestri prije nego uzmete Temomedac,

. jer ¢e Vas se morati pomno nadzirati zbog moguce pojave teskog oblika upale plu¢a uzrokovane
s Pneumocystis jirovecii. Ako ste bolesnik s novodijagnosticiranim multiformnim
glioblastomom, uzimat ¢ete Temomedac u kombinaciji sa zraéenjem tijekom 42 dana. U tom
slucaju lijecnik ¢e Vam propisati i lijekove za spre¢avanje ove vrste upale pluca.

. ako ste ikada imali ili trenutno mozda imate infekciju hepatitisom B. Ovo je zato §to
Temomedac moze uzrokovati ponovnu aktivaciju hepatitisa B, §to u nekim slu¢ajevima moze
imati smrtni ishod. Lije¢nik ¢e detaljno pregledati bolesnike prije pocetka lijecenja kako bi se
utvrdilo postoje li znakovi ove infekcije.

. ako imate smanjen broj crvenih krvnih stanica (anemiju), bijelih krvnih stanica i trombocita ili
problema sa zgruSavanjem krvi prije pocetka lijecenja, ili se ti poremecaji razviju tijekom
lijecenja. Lijecnik ¢e mozda odluciti smanjiti dozu, ili privremeno odnosno trajno prekinuti
lijeCenje. Mozda ¢e Vam biti potrebna i druga terapija. U nekim ¢e slucajevima mozda biti
neophodno prekinuti lijecenje lijekom Temomedac. Tijekom lijecenja ¢e se Cesto provoditi
krvne pretrage radi pracenja nuspojava lijeka Temomedac na krvne stanice.

. jer moZe postojati malen rizik od razvoja drugih promjena krvnih stanica, uklju¢ujuci
leukemiju.

. ako imate muéninu i/ili povracanje $to su vrlo Ceste nuspojave lijeka Temomedac (pogledajte
dio 4) lije¢nik Vam mozZe propisati lijek koji spre¢ava povracanje (antiemetik).

Ako Cesto povracate prije ili za vrijeme lije¢enja, upitajte svog lije¢nika u koje je vrijeme
najbolje uzimati Temomedac dok povra¢anje ne bude pod kontrolom. Ako povratite nakon
uzimanja doze, nemojte uzeti sljede¢u dozu istoga dana.

. ako dobijete vruéicu ili simptome infekcije, odmah se javite svom lijecniku.

. ako ste stariji od 70 godina, mozete biti skloniji infekcijama, stvaranju modrica ili krvarenju.

. ako imate problema s jetrom ili bubrezima, mozda ¢e biti potrebno prilagoditi dozu lijeka
Temomedac.

Djeca i adolescenti
Ovaj lijek nije ispitivan u djece mlade od 3 godine te im ga stoga nemojte davati. Informacije o
primjeni lijeka Temomedac u djece starije od 3 godine su ogranicene.

Drugi lijekovi i Temomedac
Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Trudnoca, dojenje i plodnost

Ako ste trudni, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom lije¢niku ili
ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek. To je zbog toga §to se ne smijete lijeciti lijekom
Temomedac tijekom trudnoce, osim ako ga Vas lije¢nik nije izri¢ito propisao.

Bolesnice koje mogu zatrudnjeti moraju primjenjivati uéinkovite mjere kontracepcije tijekom lijecenja
lijekomTemomedac i jo§ najmanje 6 mjeseci nakon zavrsetka lijeCenja.

Morate prekinuti dojenje dok se lijecite lijekom Temomedac.

Plodnost muskaraca

Temomedac moze uzrokovati trajnu neplodnost. Bolesnici muskog spola moraju primjenjivati
uc¢inkovite mjere kontracepcije te ne smiju pokusavati zaceti dijete tijekom najmanje 3 mjeseca nakon
prestanka lije¢enja. Preporucuje se da potraze savjet oko kriokonzervacije sperme prije pocetka
lijecenja.

Upravljanje vozilima i strojevima
Temomedac moze uzrokovati umor ili pospanost. U tom slu¢aju nemojte voziti niti rukovati alatima ili
strojevima ili voziti bicikl dok ne vidite kako ovaj lijek djeluje na Vas (vidjeti dio 4).
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Temomedac sadrzi laktozu
Temomedac tvrde kapsule sadrZe laktozu (vrstu Secera). Ako Vam je lije¢nik rekao da ne podnosite
neke Secere, savjetujte se s lije¢nikom prije uzimanja ovog lijeka.

Temomedac sadrzi natrij
Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po tvrdoj kapsuli, tj. zanemarive koli€ine natrija.

Dodatne informacije za Temomedac 20 mg tvrde kapsule
Pomo¢na tvar sunset yellow FCF (E110) sadrzana u ovojnici kapsule moze uzrokovati alergijske
reakcije.

3. Kako uzimati Temomedac

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao lijecnik ili ljekarnik. Provjerite lije¢nikom ili
ljekarnikom ako niste sigurni.

Doza i trajanje lijeCenja

Vas lije¢nik ¢e izraCunati dozu lijeka Temomedac primjerenu za Vas. Ona ovisi 0 Va$oj veli¢ini
(visini i teZini) te o tome je li se tumor ponovno pojavio i jeste li ranije ve¢ primali kemoterapiju.
Lijecnik Vam moze dati i neke druge lijekove (antiemetike) koje ¢ete uzimati prije i/ili nakon $to
uzmete lijek Temomedac radi izbjegavanja ili kontrole mu¢nine i povracanja.

Bolesnici s novodijagnosticiranim multiformnim glioblastomom

Ako ste novodijagnosticirani bolesnik, lijeenje ¢e se odvijati u dvije faze:
. prvo lijecenje zajedno sa zra¢enjem (faza istodobnog lijeCenja)

. zatim lijeenje samo lijekom Temomedac (faza monoterapije).

U fazi istodobnog lije¢enja lije¢nik ¢e zapoceti primjenu lijeka Temomedac u dozi od 75 mg/m?
(uobicajena doza). Tu ¢ete dozu uzimati svakodnevno tijekom 42 dana (najdulje 49 dana) u
kombinaciji sa zratenjem. Uzimanje lijeka Temomedac moze se odgoditi ili prekinuti ovisno o broju
Vasih krvnih stanica i o tome kako podnosite lijek tijekom faze istodobnog lijecenja.

Nakon zavrsetka terapije zraCenjem, prekinut Cete lijeCenje na 4 tjedna. Tako ¢e se Vase tijelo moci
oporaviti.

Potom cCete zapoceti fazu monoterapije.

Doza i na¢in uzimanja lijeka Temomedac u fazi monoterapije razlikovat ¢e se od prethodne faze.
Lije¢nik ¢e izracunati to¢nu dozu lijeka Temomedac koja Vam je potrebna. LijeCenje se moze odvijati
do ukupno 6 terapijskih razdoblja (ciklusa). Svaki ciklus traje 28 dana. Uzimat ¢ete novu dozu lijeka
Temomedac jedanput na dan prvih 5 dana svakog ciklusa ("dani doziranja"). Prva doza iznosit ¢e

150 mg/m2. Zatim slijede 23 dana bez uzimanja lijeka Temomedac, §to ¢ini ukupno 28 dana
terapijskog ciklusa.

Nakon 28. dana zapocinje sljedeci ciklus. Ponovno ¢ete uzimati Temomedac jedanput na dan tijekom
5 dana, nakon ¢ega slijede 23 dana bez lijeka Temomedac. Ovisno o broju Vasih krvnih stanica i o
tome kako podnosite lijek u svakom terapijskom ciklusu, moze se prilagoditi doza lijeka Temomedac,
odnosno odgoditi ili prekinuti uzimanje lijeka.

Bolesnici s tumorom koji se ponovno pojavio ili pogorsao (malignim gliomom, poput multiformnog
glioblastoma ili anaplasticnog astrocitoma) koji uzimaju samo Temomedac:

Ciklus lijecenja lijekom Temomedac traje 28 dana.
Uzimat ¢ete samo Temomedac jedanput na dan prvih 5 dana. Ova dnevna doza ovisi o0 tome jeste li
ranije ve¢ primali kemoterapiju.

Ako niste prethodno lijeceni kemoterapijom, prva doza lijeka Temomedac bit ¢e 200 mg/m? jedanput
na dan tijekom prvih 5 dana. Ako ste ranije ve¢ lije¢eni kemoterapijom, prva doza lijeka Temomedac
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bit ¢e 150 mg/m? jedanput na dan tijekom prvih 5 dana.
Zatim slijede 23 dana bez uzimanja lijeka Temomedac, $to ¢ini ukupno 28 dana terapijskog ciklusa.

Nakon 28. dana zapocinje sljede¢i ciklus. Ponovno ¢ete uzimati Temomedac jedanput na dan tijekom
5 dana, nakon Cega slijede 23 dana bez lijeka Temomedac.

Prije svakog novog terapijskog ciklusa napravit ¢e Vam se krvne pretrage kako bi se utvrdilo treba li
prilagoditi dozu lijeka Temomedac. S obzirom na rezultate krvnih pretraga lije¢nik moze prilagoditi

dozu lijeka za sljede¢i ciklus.

Kako uzimati Temomedac

Uzmite propisanu dozu lijeka Temomedac jedanput na dan, po moguénosti svakoga dana u isto
vrijeme.

Kapsule uzmite na prazan zeludac; primjerice, najmanje sat vremena prije nego Sto planirate
doruckovati. Kapsule progutajte cijele, s ¢aSom vode. Nemojte otvarati, drobiti niti Zvakati kapsule.
Ako je kapsula oStecena, izbjegavajte kontakt praska s kozom, o¢ima ili nosom. Ako prah slu¢ajno
dospije u o¢i ili nos, isperite ih vodom.

Ovisno o dozi koju Vam je lije¢nik propisao, mozda ¢ete morati uzimati vise od jedne kapsule, koje su
razli¢ite jacine (sadrZe razlicitu koli¢inu djelatne tvari u miligramima). Svaka jacina kapsule ima
kapicu druge boje (vidjeti tablicu u nastavku).

JaCina Boja/oznaka kapice

Dvije pruge zelenom tintom na kapici i oznaka
»1 5 mg“ zelenom tintom na tijelu

Dvije pruge narancastom tintom na kapici i oznaka
,»1 20 mg* naranCastom tintom na tijelu

Dvije pruge ruzi¢astom tintom na kapici i oznaka
,»1 100 mg" ruziastom tintom na tijelu

Dvije pruge plavom tintom na kapici i oznaka

,»1 140 mg" plavom tintom na tijelu

Dvije pruge crvenom tintom na kapici i oznaka
,»1 180 mg" crvenom tintom na tijelu

Dvije pruge crnom tintom na kapici i oznaka

,»1 250 mg"“ crnom tintom na tijelu

Temomedac 5 mg

Temomedac 20 mg

Temomedac 100 mg

Temomedac 140 mg

Temomedac 180 mg

Temomedac 250 mg

Budite sigurni da ste u potpunosti razumjeli i zapamtili sljedece:

. koliko kapsula morate uzeti svakoga dana. Zamolite lije¢nika ili ljekarnika da Vam to zapise
(ukljuéujuci boju).
. koji dani su Vasi dani za uzimanje lijeka.

Svaki puta kada zapocinjete novi ciklus, provjerite s Vasim lijecnikom dozu lijeka jer se ona moze
razlikovati od prethodnog ciklusa.

Uvijek uzmite Temomedac to¢no onako kako Vam je rekao lije¢nik. Vrlo je vazno da provjerite sa
svojim lijecnikom ili ljekarnikom ako niste sigurni. Pogreske u nacinu uzimanja ovog lijeka mogu
imati ozbiljne posljedice za zdravlje.

AKko uzmete vise Temomedac kapsula nego §to ste trebali
Ako uzmete vise Temomedac kapsula nego $to ste trebali, odmah se javite lijeniku, ljekarniku ili
medicinskoj sestri.

Ako ste zaboravili uzeti Temomedac

Uzmite propustenu dozu $to je prije moguce tijekom istog dana. Ako je prosao cijeli dan, provjerite s
lije¢nikom Sto da ucinite. Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu,
osim ako Vam to nije rekao lijecnik.
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U sluéaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku, ljekarniku ili
medicinskoj sestri.

4. Moguée nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Odmah se obratite lije¢niku ako imate neki od sljedeéih simptoma:

. jaku alergijsku reakciju (reakciju preosjetljivosti) (koprivnjaca, piskanje pri disanju ili druge
tegobe s disanjem),

. nekontrolirano krvarenje,

. napadaje (konvulzije),

. vruéicu,

. zimicu,

. jaku glavobolju koja ne prestaje.

Lijecenje lijekom Temomedac moze izazvati smanjenje broja nekih vrsta krvnih stanica. To moze
uzrokovati povec¢anu sklonost modricama ili krvarenju, anemiju (smanjen broj crvenih krvnih stanica),
vruéicu i smanjenu otpornost na infekcije. Smanjenje broja krvnih stanica obi¢no je kratkotrajno. U
nekim slu¢ajevima moze biti dugotrajno te dovesti do vrlo teSkog oblika anemije (aplasti¢na anemija).
Lije¢nik ¢e Vam redovito kontrolirati krvnu sliku kako bi uocio eventualne promjene i odluditi je li
potrebno specifi¢no lijeCenje. U nekim ¢ée sluéajevima smanjiti dozu lijeka Temomedac ili prekinuti
lije¢enje ovim lijekom.

U nastavku su navedene ostale prijavljene nuspojave:

Vrlo Ceste nuspojave (mogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba) su:
. gubitak teka, oteZan govor, glavobolja

. povracanje, mucnina, proljev, zatvor
. osip, gubitak kose
. umor

Ceste nuspojave (mogu se javiti u do 1 na 10 0soba) su:

. infekcije, infekcije usne Supljine

. smanjen broj krvnih stanica (neutropenija, limfopenija, trombocitopenija)
. alergijska reakcija

. poviSena razina Secera u krvi

. poremecaj pamcenja, depresija, tjeskoba, smetenost, nemoguénost bolesnika da zaspi ili spava
. poremecaj koordinacije i ravnoteze

. poteskoce s koncentracijom, promjena psihickog stanja ili pozornosti, zaboravljivost
. omaglica, poremecaj osjeta, trnci, drhtavica, promjene osjeta okusa

. djelomican gubitak vida, poremecaj vida, dvoslike, bolne o¢i

. gluhoca, zvonjava u uSima, bol u uhu

. krvni ugrusak u plu¢ima ili nogama, visok krvni tlak

. upala pluca, nedostatak zraka, bronhitis, kasalj, upala sinusa

. bol u Zelucu ili trbuhu, nadrazen zeludac/zgaravica, otezano gutanje

U suha koza, svrbez

. oStecenje misica, miSi¢na slabost, bolovi u miSi¢ima

. bolni zglobovi, bol u ledima

. ucestalo mokrenje, poteskoce sa zadrzavanjem mokrace

. vrucica, simptomi nalik gripi, bol, loSe osje¢anje, prehlada ili gripa

. zadrzavanje tekuéine, oteCene noge

. poviSene vrijednosti jetrenih enzima

. gubitak tjelesne tezine, povecanje tjelesne tezine

. oStecCenje zbog zraCenja
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Manje Ceste nuspojave (mogu se javiti u do 1 na 100 osoba) su:

i infekcije mozga (herpesni meningoencefalitis), ukljucujuéi sluc¢ajeve sa smrtnim ishodom

. nove ili ponovno aktivirane infekcije citomegalovirusom

. infekcija rana

. ponovno aktivirane infekcije virusom hepatitisa B

. sekundarni rak, ukljucujuéi leukemiju

. smanjen broj krvnih stanica (pancitopenija, anemija, leukopenija)

. crvene potkozne mrlje

. dijabetes insipidus (simptomi ukljucuju poja¢ano mokrenje i zed), niska razina kalija u krvi

i promjene raspolozenja, halucinacije

. djelomicna paraliza, promjena osjeta mirisa

. suhe o¢i

i ostecenje sluha, infekcija srednjeg uha

. palpitacije (osjecaj lupanja srca), navale vrucine

o oticanje trbuha, poteskoce s kontroliranjem stolice, hemoroidi, suha usta

. hepatitis i oStecenje jetre (ukljucujuéi zatajenje jetre sa smrtnim ishodom), kolestaza (otezan
protok zuci), povisene vrijednosti bilirubina

. mjehuriéi po tijelu ili u ustima, ljustenje koze, kozni osip, bolno crvenilo koze, tezak osip
pracen oticanjem koze (ukljucujuéi kozu dlanova i tabana)

. povecana osjetljivost na suncevu svjetlost, urtikarija (koprivnjaca), poja¢ano znojenje, promjena
boje koze

. otezano mokrenje

. krvarenje iz rodnice, nadrazenost rodnice, izostanak mjesec¢nica ili obilne mjese¢nice, bol u
dojkama, spolna nemo¢

. drhtanje, oticanje lica, promjena boje jezika, zed, poremecaj zuba

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku sestru.
To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti
izravno putem (vidjeti pojedinosti u nastavku). Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u
procjeni sigurnosti ovog lijeka.

Agencija za lijekove i medicinske proizvode (HALMED)
Internetska stranica: www.halmed.hr ili potrazite HALMED aplikaciju putem Google Play ili Apple
App Store trgovine

5. Kako ¢uvati Temomedac

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece, najbolje u zaklju¢anom ormari¢u. Nehoti¢no gutanje
kapsula moze biti smrtonosno za djecu.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na naljepnici i kutiji. Rok
valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Ne ¢uvati na temperaturi iznad 30°C.

Cuvati u originalnom pakiranju radi zastite od vlage.

Bocu ¢uvati ¢évrsto zatvorenu.

Obavijestite svog ljekarnika ako primijetite bilo kakvu promjenu izgleda kapsula.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako

baciti lijekove koje vise ne Koristite. Ove ¢e mjere pomoci u ofuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije
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http://www.halmed.hr/

Sto Temomedac sadrzi

. Djelatna tvar je temozolomid.
Temomedac 5 mg tvrde kapsule: jedna kapsula sadrzi 5 mg temozolomida.
Temomedac 20 mg tvrde kapsule: jedna kapsula sadrzi 20 mg temozolomida.
Temomedac 100 mg tvrde kapsule: jedna kapsula sadrzi 100 mg temozolomida.
Temomedac 140 mg tvrde kapsule: jedna kapsula sadrzi 140 mg temozolomida.
Temomedac 180 mg tvrde kapsule: jedna kapsula sadrzi 180 mg temozolomida.
Temomedac 250 mg tvrde kapsule: jedna kapsula sadrzi 250 mg temozolomida.

. Drugi sastojci su:
sadrzaj kapsule:
bezvodna laktoza, koloidni, bezvodni silicijev dioksid, natrijev skroboglikolat vrste A, tartaratna
Kiselina, stearatna kiselina (pogledajte dio 2 ,,Temomedac sadrzi laktozu™).
ovojnica kapsule (ukljuéujuéi i tintu za oznacavanje):
Temomedac 5 mg tvrde kapsule: Zelatina, titanijev dioksid (E 171), Selak,propilenglikol, indigo
carmine (E 132) aluminium lake, zuti zeljezov oksid (E 172)
Temomedac 20 mg tvrde kapsule: Zelatina, titanijev dioksid (E 171), Selak,propilenglikol, sunset
yellow FCF aluminium lake (E 110)
Temomedac 100 mg tvrde kapsule: Zelatina, titanijev dioksid (E 171), crveni Zeljezov oksid
(E 172), selak, propilenglikol, zuti Zeljezov oksid (E 172)
Temomedac 140 mg tvrde kapsule: Zelatina, titanijev dioksid (E 171), $elak, propilenglikol,
indigo carmine (E 132) aluminium lake.
Temomedac 180 mg tvrde kapsule: Zelatina, titanijev dioksid (E 171), Selak, propilenglikol,
crveni zeljezov oksid (E 172).
Temomedac 250 mg tvrde kapsule: Zelatina, titanijev dioksid (E 171), Selak, propilenglikol, crni
zeljezov oksid (E 172).

Kako Temomedac izgleda i sadrzaj pakiranja

Temomedac 5 mg tvrde kapsule imaju bijelo neprozirno tijelo i kapicu, s dvjema prugama na kapici
otisnutima zelenom tintom i oznakom ,, T 5 mg® na tijelu otisnutom zelenom tintom.

Temomedac 20 mg tvrde kapsule imaju bijelo neprozirno tijelo i kapicu, s dvjema prugama na kapici
otisnutima narancastom tintom i oznakom ,, T 20 mg® na tijelu otisnutom narancastom tintom.

Temomedac 100 mg tvrde kapsule imaju bijelo neprozirno tijelo i kapicu, s dvjema prugama na kapici
otisnutima ruzi¢astom tintom i oznakom ,,T 100 mg™ na tijelu otisnutom ruzi¢astom tintom.

Temomedac 140 mg tvrde kapsule imaju bijelo neprozirno tijelo i kapicu, s dvjema prugama na kapici
otisnutima plavom tintom i oznakom ,,T 140 mg* otisnutom na tijelu plavom tintom.

Temomedac 180 mg tvrde kapsule imaju bijelo neprozirno tijelo i kapicu, s dvjema prugama na kapici
otisnutima crvenom tintom i oznakom ,,T 180 mg* na tijelu otisnutom crvenom tintom.

Temomedac 250 mg tvrde kapsule imaju bijelo neprozirno tijelo i kapicu, s dvjema prugama na kapici
otisnutima crnom tintom i oznakom ,,T 250 mg® na tijelu otisnutom crnom tintom.

Tvrde kapsule za primjenu kroz usta dostupne su u smedim staklenim bocama koje sadrze 5 ili
20 kapsula.

Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.
Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac

medac
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Njemacka

Ova uputa je zadnji puta revidirana u 03/2022.
Ostali izvori informacija

Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskoj stranici Europske agencije za
lijekove: http://www.ema.europa.eu.
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