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Temomedac 20 mg tvrdé tobolky
Temomedac 100 mg tvrdé tobolky
Temomedac 140 mg tvrdé tobolky
Temomedac 180 mg tvrdé tobolky
Temomedac 250 mg tvrdé tobolky

temozolomidum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez za¢nete tento piipravek uzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

L]

Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare, Iékarnika nebo zdravotni sestry.

Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipade€ jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

SOk~ wdE

1.

Co je Temomedac a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Temomedac uZivat
Jak se Temomedac uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Temomedac uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Co je Temomedac a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Temomedac obsahuje 1é¢ivou latku zvanou temozolomid. Toto 1é¢ivo je protinadorova

latka.

Temomedac se pouziva k 1écbé specifickych forem mozkovych nadori:

L]

2.

u dospélych s noveé diagnostikovanym multiformnim glioblastomem. Temomedac se pouziva
nejprve v kombinaci s ozafovanim (radioterapii; soub&ézna faze 1é¢by) a nasledné samostatné
(monoterapeuticka faze 1&Cby).

u déti ve v€ku 3 let a starSich a u dospélych pacienti s malignim gliomem, jako je multiformni
glioblastom nebo anaplasticky astrocytom. Temomedac se u téchto nadorti pouziva, jestlize se
tyto nadory objevi znovu nebo se po standardni 1é€bé zhorsi.

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete Temomedac uZzivat

Neuzivejte Temomedac

jestlize jste alergicky(a) na temozolomid nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé 6).

jestlize jste prodélali alergickou reakci na dakarbazin (protinadorové 1é¢ivo, nékdy nazyvané
DTIC). Znamky alergické reakce zahrnuji svédéni, dusnost nebo sipani, otok obliceje, rtl,
jazyka nebo hrdla.

jestlize mate vyznamné snizeny pocet uréitych typt krevnich bunék (myelosuprese), jako je
pocet bilych krvinek a pocet krevnich desticek. Tyto krevni buiiky jsou dilezité v boji proti
infekci a pro spravnou krevni srazlivost. Vas l1ékai Vam pied zahajenim 1écby zkontroluje
krevni obraz, aby se ujistil, ze mate dostate¢ny pocet téchto bunék.
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Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Temomedac se porad’te se svym lékatem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou,

. jelikoz mate byt peclivé sledovan(a), zda se u Vas nevyviji zavazna forma hrudni infekce (zapal
plic vyvolany Pneumocystis jirovecii — PCP). Jestlize jste nové diagnostikovany(a)
pacient(pacientka) (s multiformnim glioblastomem), miiZzete Temomedac uzivat po dobu 42 dnti
v kombinaci s radioterapii. V tomto piipadé Vam lékai rovnéz predepise 1€k, ktery Vam pomuze
ptedejit tomuto typu zapalu plic (PCP).

. pokud jste nékdy mél(a) nebo mozna nyni mate infekci zptisobenou virem hepatitidy B.
To proto, ze ptripravek Temomedac by mohl zptsobit, Ze se hepatitida B znovu
aktivuje, coz mize byt v nékterych pripadech smrtelné. Pacienti budou pied zacatkem
1écby svym doktorem peclivé zkontrolovani na ptiznaky této infekce.

. jestlize pied zahajenim 1é¢by mate nizky pocet Cervenych krvinek (anémie), bilych krvinek nebo
krevnich desti¢ek, nebo mate problémy s krevni srazlivosti, nebo pokud se tyto poruchy objevi v
prubéhu 1é¢by. Vas Iékat se muze rozhodnout davky tohoto piipravku snizit davku, jeho
podavani prerusit, ukoncit nebo Vasi 1é¢bu zménit. Muzete také potiebovat dalsi zptsoby 1é¢by.
V nékterych piipadech miize byt nutné 1écbu ptipravkem Temomedac ukoncit.

. V pritbéhu 1écby budou provadéna Casta vysSetteni krve, aby se sledovaly nezadouci u¢inky
pfipravku Temomedac na Vase krevni bunky.

. jelikoz miizete mit malé riziko, jinych zmén krevnich buné€k, véetné leukémie.

. jestliZe se u Vas objevi pocit na zvraceni (nevolnost) a/nebo zvraceni, coz jsou velmi ¢asté

nezadouci G¢inky pfipravku Temomedac (viz bod 4), 1ékai Vam miize piedepsat 1é¢ivo
(antiemetikum), které, napomaha predchazet zvraceni.

. jestliZe zvracite Casto pred zahajenim 1é¢by nebo v pribéhu 1é¢by, pozadejte svého 1ékaie o
doporuceni nejlepsi doby pro uziti piipravku Temomedac, dokud zvraceni nebude pod
kontrolou. Pokud se dostavi zvraceni po poziti davky 1éku, neuzivejte jiz tentyz den dalsi davku.

. jestliZze se u Vas objevi horecka nebo ptiznaky infekce, kontaktujte ihned svého lékaie.
. jestliZze je Vam vice nez 70 let, mizete byt nachylng&jsi k infekcim, tvorbé modfin nebo krvaceni.
. jestlize méate problémy s jatry nebo ledvinami, mize byt nutné upravit Vasi davku piipravku

Temomedac upravit.

Déti a dospivajici

Nepodavejte tento pripravek détem mladsim 3 let véku, jelikoZ nebyl u této skupiny hodnocen.

O pacientech ve véku 3 let a starSich, ktefi uzivali pfipravek Temomedac, jsou k dispozici omezené
Udaje.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Temomedac
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Téhotenstvi, kojeni a fertilita

Pokud jste t€éhotna, domnivate se, ze mtizete byt t€hotnd, nebo planujete ot€hotnét, porad’te se se svym
lékatfem nebo Iékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek uzivat. Je to proto, Ze pfipravkem
Temomedac nesmite byt béhem téhotenstvi 1é¢ena, pokud to ptimo nedoporuci Vas lékatr.

Pacientky, které mohou v prib&hu uzivani pfipravku Temomedac otéhotnét, musi po dobu 1é¢by
a nejméné 6 mésich po ukoceni 1éEby pouzivat ucinnou antikoncepci.

Kojeni je nutné po dobu lé¢by pfipravkem Temomedac pterusit.

Muzska plodnost

Temomedac mtiZze zpusobit trvalou neplodnost. Muzi maji béhem 1é¢by a nejméné po dobu 3 mésict
po ukonceni [é¢by pouzivat ucinnou antikoncepci, aby nepocali dit€. Doporucuje se, aby se pred
1é¢bou informovali 0 moznosti konzervace spermatu.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
V pribéhu 1é¢by piipravkem Temomedac se muZete citit unaven Y(&) ¢i ospal y(4). V takovém piipadé
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netid’te dopravni prostiedek ani neobsluhujte Zddné nastroje nebo stroje ani nejezdéte na jizdnim kole,
dokud nezjistite, jak na Vas tento piipravek ptisobi (viz bod 4).

Temomedac obsahuje laktézu
Temomedac obsahuje laktozu (druh cukru). Pokud Vam lékat sdélil, ze nesnasite nékteré cukry,
porad’te se se svym lékatem, nez zacnete tento 1é¢ivy ptipravek uzivat.

Temomedac obsahuje sodik

Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tvrdé tobolce, to znamena,
7e je v podstaté ,,bez sodiku.

Dodatecné udaje pro Temomedac 20 mg tvrdé tobolky

Pomocna latka oranzova zlut' FCF (E 110), ktera je soucasti obalu tobolky, miize vyvolat alergickou
reakci.

3. Jak se Temomedac uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynt svého lékaie nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Davkovani a doba trvani 1é¢by

Vasi davku piipravku Temomedac stanovi Vas 1ékat. Je to na zakladé Vasi velikosti (vysky a
hmotnosti) a v zavislosti na tom, zda se u Vas nador objevil znovu a zda jste jiz v minulosti
podstoupil(a) chemoterapeutickou 1é¢bu.

Muzete dostat i dalsi Iéky (antiemetika) k uzivani pied uzitim a/nebo po uziti pfipravku Temomedac,
které zabranuji nebo potlacuji nevolnost a zvraceni.

Pacienti s nové diagnostikovanym multiformnim glioblastomem:

JestliZe jste nové diagnostikovany(a) pacient(pacientka), bude se Vase 1éCba probihat ve dvou fazich:
. nejprve 1écba spolecné s ozafovanim (faze soubézné 1éCby),

. nasledovana lé¢bou pouze pripravkem Temomedac (monoterapeuticka faze 1éCby).

Béhem soubézné faze 1é¢by Vas 1ékat zahaji 1é¢bu piipravkem Temomedac v davee 75 mg/m?
(obvykla davka). Tuto davku budete uzivat kazdy den po dobu 42 dnil (az 49 dnil) v kombinaci s
1é¢bou ozatovanim. Uziti davky pripravku Temomedac mize byt oddaleno nebo uzivani pieruseno v
zavislosti na Vasem krevnim obraze a na tom, jak tento pfipravek v soub&zné fazi 1é¢by snasite.
Jakmile bude 1é¢ba ozatovanim ukoncena, prerusite 1écbu na 4 tydny. To VaSemu télu umozni, aby se
zotavilo.

Potom zahdjite monoterapeutickou fazi 1é¢by.

V pribéhu monoterapeutické faze 1é€by se davka a zptisob uzivani piipravku Temomedac budou lisit.
Vas l1ékat stanovi Vasi piesnou davku. Lécebnych obdobi (cykltl) mize byt az 6. Kazdé trva 28 dn.
Novou davku ptipravku Temomedac samotného budete uzivat jedenkrat denn€ po dobu prvnich 5 dnil
(,,davkovaci dny*) kazdého cyklu. Prvni davka bude 150 mg/m?. Poté dalSich 23 dnli nebudete
piipravek Temomedac uZzivat. To je dohromady 28 dnti 1é¢ebného cyklu.

Po 28. dni za¢ne dalsi cyklus. Budete opét uzivat piipravek Temomedac jedenkrat denn€ po dobu

5 dnti nasledovanych 23 dny bez piipravku Temomedac. Davka pfipravku Temomedac se mize
upravit, jeji podani oddalit nebo prerusit v zavislosti na VaSem krevnim obraze a na tom, jak 1é¢ivy
ptipravek v prubéhu kazdého 1é¢ebného cyklu snasite.

Pacienti s nadory, které se objevily znovu nebo se zhorsily (maligni gliom, jako napriklad multiformni
glioblastom nebo anaplasticky astrocytom), uzivajici pouze Temomedac:

Lécebny cyklus s pripravkem Temomedac trva 28 dnt.
Budete uZzivat pouze ptipravek Temomedac jedenkrat denné po dobu prvnich 5 dnd. Tato denni davka
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zavisi na tom, zda jste pfedtim uzival(a) chemoterapii.

Jestlize jste predtim nebyl(a) 1é¢en(a) chemoterapii, Vase prvni davka ptipravku Temomedac bude
200 mg/m? jedenkrat denn€ prvnich 5 dnti. JestliZe jste byl(a) predtim [éCen(a) chemoterapii, Vase
prvni davka pfipravku Temomedac bude 150 mg/m? jedenkrat denné po dobu prvnich 5 dni. Poté
nebudete dalSich 23 dni pripravek Temomedac uzivat. To je dohromady 28 dni 1é¢ebného cyklu.

Po 28. dni zacne dalsi cyklus. Budete opét uzivat pripravek Temomedac jedenkrat denné po dobu
5 dnd, s nésledujicimi 23 dny bez piipravku Temomedac.

Pted kazdym novym lécebnym cyklem bude Vase krev vySetiena, aby se zjistilo, zda nema byt davka
ptipravku Temomedac upravena. Podle vysledk krevnich zkousek miize V4s 1ékaft pro nasledujici

cyklus Vasi davku upravit.

Jak se pripravek Temomedac uziva

Uzivejte predepsanou davku piipravku Temomedac jedenkrat denné, nejlépe kazdy den ve stejnou
dobu.

Tobolky uzivejte nala¢no; napiiklad nejméné jednu hodinu pred pldnovanou snidani.
Tobolku(tobolky) polykejte celou(celé) a zapijte sklenici vody. Tobolky, nedrt'te neotvirejte ani
nekousejte. Pokud je tobolka poskozena, zabrante kontaktu prasku s kizi, o¢ima nebo nosem. Pokud
se vam omylem néjaky dostane do o¢i nebo nosu, oplachnéte oblast vodou.

Podle Vasi predepsané davky muzete uzivat vice nez jednu tobolku naraz, ptipadné tobolky s riznymi
silami (obsah 1é¢ivé latky, v mg). Barva a znaceni tobolky je odlisné pro kazdou silu (viz tabulka
nize).

Sila Barva/znadeni

Temomedac 5 mg dva zelené prouzky na vicku a zeleny népis ,,T
5 mg“ na téle tobolky

Temomedac 20 mg dva oranzové prouzky na vicku a oranZzovy napis
»1 20 mg* na téle tobolky

Temomedac 100 mg dva rtizové prouzky na vic¢ku a rizovy napis ,,T
100 mg* na téle tobolky

Temomedac 140 mg dva modré prouzky na vicku a modry napis ,,T
140 mg* na téle tobolky

Temomedac 180 mg dva Cervené prouzky na vicku a Cerveny napis ,,T
180 mg* na téle tobolky

Temomedac 250 mg dva cerné prouzky na vicku a ¢erny napis ,,T
250 mg* na téle tobolky

Mél(a) byste se ubezpetit, Ze plné rozumite a pamatujete si nasledujici:

. kolik tobolek potiebujete kazdy davkovaci den uzivat. Pozadejte svého 1ékare Ci I€karnika, aby
Vam rozepsal pocet tobolek (véetné barvy).
. které dny jsou Vase davkovaci dny.

Ujistéte se se svym lékafem pokazdé, kdyz zacinate novy cyklus, jak je upraveno davkovani, protoze
mize byt jiné nez v minulém cyklu.

Vzdy uzivejte Temomedac piesné podle pokyni svého 1ékate. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se
svym lékafem nebo Iékarnikem. Chyba pfi uzivani tohoto ptipravku mize mit zavazné dusledky pro
Vase zdravi.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Temomedac, neZ jste mél(a)
Pokud omylem uzijete vyssi nez doporuceny pocet tobolek piipravku Temomedac, okamzité
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kontaktujte svého 1ékaie, 1ékarnika nebo zdravotni sestru

Jestlize jste zapomnél(a) uzit Temomedac

UZzijte zapomenutou davku co nejdiive tentyz den. Pokud jste zmes§kal(a) cely den, porad’te se se svym
lékafem. Nezdvojnasobuijte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku, pokud Vam to
lékat neurci.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.

4. MozZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny l1éky, mlize mit i tento ptipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Neprodlené kontaktujte svého 1ékate. jestlize se u Vas objevi kterykoli z nasledujicich pfiznaki:

. zavazna alergicka (hypersenzitivni) reakce (kopfivka, sipani nebo jiné dychaci potize),
. nekontrolované krvaceni,

. zachvaty (kifece),

. horecka,

. zimnice,

. siln& neustupujici bolest hlavy.

Podavani ptipravku Temomedac mtize zpiisobit snizeni poctu nékterych typid krvinek. To mtze vést
ke zvysenému vzniku podlitin nebo krvaceni, anémii (chudokrevnosti, tj. snizenému poétu ¢ervenych
krvinek), horecce a snizené odolnosti vii¢i infekcim. Toto sniZeni poétu krvinek je obvykle
kratkodobé. V nékterych ptipadech ale muze byt dlouhotrvajici a mize vést k velmi zavazné forme
anémie (aplasticka anémie). Vas 1ékaf zajisti pravidelné vySetfovani Vasi krve, aby se zjistily jakékoli
zmény, a rozhodne o tom, zda je nutna specificka 1é¢ba. V nékterych ptipadech mize byt nutné snizit
davky pripravku Temomedac nebo ukoncit jeho podavani.

Nize je uveden seznam dalsich hlasenych nezadoucich ucink:

Velmi ¢asté nezadouci uc¢inky (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob):
. ztrata chuti k jidlu, obtizné vyjadfovani, bolest hlavy

. zvraceni, nevolnost, prijem, zacpa
. vyrazka, vypadavani vlast
d vycerpanost

Casté nezadouci Gcinky (mohou postihnout aZ 1 z 10 osob):

o infekce, infekce v Ustech

. sniZeni poctu krevnich bun¢k (neutropenie, lymfopenie, trombocytopenie)
. alergicka reakce

. zvyseni hladiny cukru v Krvi

U zapomeétlivost, deprese, uzkost, zmatenost, neschopnost usnout nebo spat

. potize s koordinaci a rovnovahou

. problémy se sousiedénim, zména dusevniho stavu nebo bdé¢losti, zapométlivost
U zavrat’, poruchy vnimani, mravenceni, tfes, neobvykla chut’

. Caste€na ztrata zraku, halucinace, dvojité vidéni, bolest o¢i

. hluchota, zvonéni v usich, bolest ucha

. krevni srazenina v plici nebo nohéch, vysoky krevni tlak

U pneumonie, dusnost, bronchitida, kasel, zanét dutin

. bolest Zaludku nebo biicha, podrazdény zaludek/paleni Zahy, potize s polykanim
U sucha kaze, svédéni

o poskozeni svalu, svalova slabost, bolest a pobolivani svalu

. bolestivé klouby, bolesti zad
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. ¢asté moceni, potize s udrzenim moci

. horecka, piiznaky podobné chiipce, bolest, pocit nepohody, nachlazeni nebo chiipka
U zadrzovani tekutin, otok nohou

. zvyseni hladin jaternich enzymi

. snizeni télesné hmotnosti, zvySeni t€lesné hmnotnosti

. poskozeni ozatfenim

Méné ¢asté nezadouci uc¢inky (mohou postihnout az 1 ze 100 osob):

. infekce mozku (herpetickd meningoencefalitida) v€etné fatalnich ptipadt

. nové nebo reaktivované infekce cytomegalovirem

. infekce rany

. reaktivovany virus infekce hepatitidy B

i sekundarni rakovina vcetné leukemie

. sniZeni poctu krevnich bun¢k (pancytopenie, anemie, leukopenie)

. cervené skvrny pod kiizi

. diabetes insipidus (ptiznaky zahrnuji nadmérné moceni a pocit Zizn&), nizka hladina drasliku
v krvi

. zmény nalad, halucinace

o ¢astecné ochrnuti, zména ¢ichu

. suché oci

. potize se sluchem, zanét stredniho ucha

. palpitace (citite buseni srdce), navaly

. vzedmuty Zaludek, potize s kontrolou vyprazdiiovani stfev, hemoroidy, sucho v Ustech

. hepatitida a poskozeni jater (v€etné fatalnich selhani jater), cholestaza, zvySeni hladin bilirubinu

. puchyiky na téle nebo v tstech, odlupovani ktize, kozni vysev, bolestivé z¢ervenani kize, silna
vyrazka s otokem kiize (v€etné dlani a chodidel)

. zvysena citlivost na slunecni zafeni, urtikarie (koptivka), zvysené poceni, zména barvy ktize

. potize vymocit se

. posevni krvaceni, podrazdéni pochvy, vynechani menstruace nebo silnd menstruacni krvaceni,
bolest prsou, sexuélni impotence

. tresavka, otok obliceje, zména barvy jazyka, Zizen, potize se zuby

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ti€¢inkd, sdélte to svému 1ékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
Vv této piibalové informaci. Nezadouci uc¢inky mutzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich G¢inktt mizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak Temomedac uchovéavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti, nejlépe v uzaméené skiini. Nahodné poziti
muiZe byt pro déti smrtelné.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na Stitku a krabiéce. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Neuchovavejte pii teploté nad 30 °C.
Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pted vlhkosti.
Uchovévejte v dobie uzavienych lahvickach.
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Pokud zjistite zmény ve vzhledu tobolek, oznamte to 1ékarnikovi a pfipravek nepouzivejte.

Nevyhazujte Zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co Temomedac obsahuje

. Lécivou latkou je temozolomidum.
Temomedac 5 mg tvrdé tobolky: Jedna tobolka obsahuje temozolomidum 5 mg.
Temomedac 20 mg tvrdé tobolky: Jedna tobolka obsahuje temozolomidum 20 mg.
Temomedac 100 mg tvrdé tobolky: Jedna tobolka obsahuje temozolomidum 100 mg.
Temomedac 140 mg tvrdé tobolky: Jedna tobolka obsahuje temozolomidum 140 mg.
Temomedac 180 mg tvrdé tobolky: Jedna tobolka obsahuje temozolomidum 180 mg.
Temomedac 250 mg tvrdé tobolky: Jedna tobolka obsahuje temozolomidum 250 mg.

. Pomocnymi latkami jsou:
obsah tobolky:
bezvoda laktdza, koloidni bezvody oxid kiemicity, sodna stl karboxymethylskrobu (typ A),
kyselina vinna, kyselina stearova (viz bod 2 ,,Temomedac obsahuje laktozu”)..
tobolka (véetné inkoustu na potisk):
Temomedac 5 mg tvrdé tobolky: zelatina, oxid titani¢ity (E 171), Selak, propylenglykol, hlinity
lak indigokarminu (E 132), zluty oxid zelezity (E 172).
Temomedac 20 mg tvrdé tobolky: Zelatina, oxid titani¢ity (E 171), Selak, propylenglykol, hlinity
lak oranzové zluti FCF (E 110).
Temomedac 100 mg tvrdé tobolky: Zelatina, oxid titani¢ity (E 171), Cerveny oxid Zelezity
(E 172), Selak, propylenglykol a Zluty oxid Zelezity (E 172).
Temomedac 140 mg tvrdé tobolky: Zelatina, oxid titanicity (E 171), Selak, propylenglykol,
hlinity lak indigokarminu (E 132).
Temomedac 180 mg tvrdé tobolky: Zelatina, oxid titani¢ity (E 171), Selak, propylenglykol,
Cerveny oxid Zelezity (E 172).
Temomedac 250 mg tvrdé tobolky: Zelatina, oxid titanicity (E 171), Selak, propylenglykol a
¢erny oxid zelezity (E 172).

Jak Temomedac vypada a co obsahuje toto baleni

Temomedac 5 mg tvrdé tobolky maji neprisvitné bilé télo. Na vicku jsou dva zelené prouzky a na téle
tobolky je zelen¢ vytistén ndpis ,,T 5 mg™.

Temomedac 20 mg tvrdé tobolky maji neprisvitné bilé télo. Na vi¢ku jsou dva oranzové prouzky a na
téle tobolky je oranzove vytistén népis ,, T 20 mg™.

Temomedac 100 mg tvrdé tobolky maji neprisvitné bilé télo.Na vicku jsou dva rizové prouzky a na
téle tobolky je rizove vytiStén napis ,, T 100 mg™.

Temomedac 140 mg tvrdé tobolky maji neprisvitné bilé télo. Na vi¢ku jsou dva modré prouzky a na
téle tobolky je modrie vytistén napis ,,T 140 mg™.

Temomedac 180 mg tvrdé tobolky maji neprusvitné bilé télo. Na vic¢ku jsou dva Cervené prouzky a na
téle tobolky je Cervené vytistén napis ,,T 180 mg*.

Temomedac 250 mg tvrdé tobolky maji neprtisvitné bilé télo. Na vi¢ku jsou dva ¢erné prouzky a na
téle tobolky je ¢erné vytistén napis ,, T 250 mg*.
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Tvrdé tobolky pro peroralni podani jsou dodavany v lahvickach z tmavého skla obsahujicich 5 nebo
20 tobolek.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

medac

Gesellschaft fir klinische Spezialpréparate mbH

Theaterstr. 6

22880 Wedel

Némecko

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 03/2022.

DalSi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1éCivém piipravku jsou k dispozici na webovych strdnkach Evropské
agentury pro 1é¢ivé ptipravky http://www.ema.europa.eu.
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