1. HEITI LYFS

Temomedac 5 mg hord hylki.
Temomedac 20 mg hord hylki.
Temomedac 100 mg hord hylki.
Temomedac 140 mg hord hylki.
Temomedac 180 mg hord hylki.
Temomedac 250 mg hord hylki.

2. INNIHALDSLYSING

Temomedac 5 mg hord hylki
Hvert hart hylki inniheldur 5 mg tem6z616mid (temozolomide).

Temomedac 20 mg hérd hylki
Hvert hart hylki inniheldur 20 mg tem6z6l6mid (temozolomide).

Temomedac 100 mg hérd hylki
Hvert hart hylki inniheldur 100 mg tem6z6l6mid (temozolomide).

Temomedac 140 mg hord hylki
Hvert hart hylki inniheldur 140 mg tem6z6l6mid (temozolomide).

Temomedac 180 mg hérd hylki
Hvert hart hylki inniheldur 180 mg temézélomio (temozolomide).

Temomedac 250 mg hérd hylki
Hvert hart hylki inniheldur 250 mg temézélomid (temozolomide).

Hjalparefni med pekkta verkun

Temomedac 5 mg hord hylki
Hvert hart hylki inniheldur 87 mg af vatnsfrium mjélkursykri.

Temomedac 20 mg hérd hylki
Hvert hart hylki inniheldur 72 mg af vatnsfrium mjélkursykri og ,,sunset yellow FCF“ (E 110).

Temomedac 100 mg hérd hylki
Hvert hart hylki inniheldur 84 mg af vatnsfrium mjélkursykri.

Temomedac 140 mqg hérd hylki
Hvert hart hylki inniheldur 117 mg af vatnsfrium mjolkursykri.

Temomedac 180 mg hérd hylki
Hvert hart hylki inniheldur 150 mg af vatnsfrium mjolkursykri.

Temomedac 250 mg hord hylki
Hvert hart hylki inniheldur 209 mg af vatnsfrium mjolkursykri.

Sja lista yfir ol hjalparefni i kafla 6.1.



3. LYFJAFORM
Hart hylki (hylki).
Temomedac 5 mg héro hylki

Hordu hylkin (lengd um 16 mm) eru Ur égegnsajum hvitum botni og 6gegnseaeju hvitu loki, med
tveimur greenum réndum & lokinu og greenni aletrun ,,T 5 mg* & botninum.

Temomedac 20 mg hérd hylki
Hordu hylkin (lengd um 18 mm) eru ar 6gegnsajum hvitum botni og 6gegnsaju hvitu loki, med
tveimur appelsinugulum réndum & lokinu og appelsinugulri aletrun ,,T 20 mg* 4 botninum.

Temomedac 100 mg hérd hylki
Hordu hylkin (lengd um 20 mm) eru ar 6gegnsajum hvitum botni og 6gegnsaju hvitu loki, med
tveimur bleikum rondum 4 lokinu og bleikri aletrun ,,T 100 mg* 4 botninum.

Temomedac 140 mg hérd hylki
Hordu hylkin (lengd um 22 mm) eru Gr hvitum botni og hvitu loki, med tveimur blaum réndum &
lokinu og bléarri aletrun ,,T 140 mg* & botninum.

Temomedac 180 mg hérd hylki
Hordu hylkin (lengd um 22 mm) eru Ur égegnsajum hvitum botni og 6gegnseeju hvitu loki, med
tveimur raudum rondum a lokinu og raudri aletrun ,,T 180 mg* 4 botninum.

Temomedac 250 mg hérd hylki
Hordu hylkin (lengd um 22 mm) eru Ur égegnsajum hvitum botni og 6gegnsaju hvitu loki, med
tveimur svortum rondum a lokinu og svartri aletrun ,,T 250 mg* & botninum.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Temomedac er &tlad til medferdar &:

. fullorénum sjaklingum med nygreint margfrumna taugakimsaexli (glioblastoma multiforme)
samhlida geislamedferd og sidan sem einlyfjamedferd
. bérnum priggja ara og eldri, unglingum og fullordnum sjuklingum med illkynja trédzxli

(glioma) eins og margfrumna taugakimsaexli (glioblastoma multiforme) eda stjarnfrumnazexl|i af
villivaxtargerd (anaplastic astrocytoma)i heila sem hefur tekid sig upp aftur eda versnad eftir
hefédbundna medferd.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Temomedac skal eingdngu avisad af sérfreedingum med reynslu af medferd krabbameinsaxla i heila.

Gefa mé dgledistillandi lyf (sja kafla 4.4).

Skammtar

Fullordnir med nygreint margfrumna taugakimsaxli

Temomedac er gefid &samt stadbundinni geislamedferd (samhlida fasi) og sidan i allt ad
6 medferdarlotum par sem tem6z6l6mid (TMZ) er gefid eitt og sér (einlyfjamedferd).



Samhlida fasi

TMZ er gefid til inntoku i skammtinum 75 mg/m? & dag i 42 daga samhlida stadbundinni

geislamedferd (60 Gy gefin i 30 skommtum). Ekki er meelt med ad skammtar séu minnkadir, en tekin

er akvordun vikulega um frest eda stédvun & gjof TMZ i samraemi vid viomidanir um eiturdhrif af

bl6dfreedilegum og 6drum toga.

Halda méa &fram med TMZ skammtinn allt 42 daga samhlida timabilid (i allt ad 49 daga) ef 6llum

eftirfarandi skilyroum er fullnaegt:

. heildarfjoldi daufkyrninga (neutrophils) (ANC) > 1,5 x 1091

. blédflagnafjoldi > 100 x 1091

. almenn viomidun eituréhrifa sem eru ekki bldofraedileg < 1. stig (CTC) (nema fyrir hérlos,
0gledi og uppkdst).

Medan & medferd stendur & ad gera heildarblédkornatalningu vikulega. Gjof TMZ & ad rjufa

timabundid eda stddva varanlega i samhlida fasanum i samreemi vid viomidanir um eiturahrif af

bl6dfreedilegum og 6drum toga eins og fram kemur i Toflu 1.

Tafla 1. TMZ skammtahlé eda —st6dvun medan & samhlida geisla- og TMZ-medferd stendur

Eiturahrif TMZ hlé? TMZ stédvun
Heildarfjoldi daufkyrninga >0,5009<1,5x 109 <0,5x 1091
Blodflagnafjoldi > 10 og < 100 x 10%I <10 x 10%1
Almenn vidmidun eiturahrifa énnuren | 2. stig CTC 3.eda 4. stig CTC
bloofreedileg
(nema fyrir harlos, 6gledi, uppkdst)

a: Medferd med samhlida gjof TMZ mé halda afram pegar 6llum eftirfarandi skilyroum er fullnaegt: heildar-fjéldi

daufkyrninga > 1,5 x 10%1; blé&flagnafjoldi > 100 x 10%I; eiturahrif 6nnur en blédfraedileg < 1. stig skv. CTC (nema
fyrir hérlos, 6gledi, uppkdst)

Einlyfjafasi

Fjérum vikum eftir ad TMZ + geislamedferd samhlida fasa er lokid er TMZ gefid i allt ad

6 medferdarlotum sem einlyfjamedferd. Skammtur i 1. medferdarlotu (einlyfjamedferd) er 150 mg/m?
einu sinni & dag i 5 daga og sidan 23 dagar an medferdar. Vid upphaf 2. medferdarlotu er skammtur
aukinn i 200 mg/mz2 ef CTC-vidmidanir um eiturahrif sem eru ekki blddfraedileg fyrir 1. medferdarlotu
eru < 2. stigs (nema fyrir harlos, 6gledi og uppkost), heildarfjoldi daufkyrninga (ANC) > 1,5 x 10%1 og
blédflagnafjoldi > 100 x 10%I1. Hafi skammtur ekki verid aukinn i 2. medferdarlotu, & ekki ad auka
skammt i sidari medferoarlotum. begar buid er ad auka skammt, helst hann &fram 200 mg/m?2 a dag
fyrstu 5 daga peirra medferdarlota sem a eftir koma, nema ef eiturahrif koma fram. Beita &
skammtaminnkunum og —st6dvunum i einlyfjamedferdarfasa i samreemi vid toflur 2 og 3.

Medan & medferd stendur a ad meela heildarblédkornafjolda a 22. degi (21 degi eftir fyrsta skammt
TMZ). Minnka skal skammtinn eda stédva gjof i samraemi vid toflu 3.

Tafla 2. TMZ skammtagildi i einlyfjamedferd

Skammtagildi Skammtur TMZ Athugasemdir
(mg/m?/dag)
-1 100 Minnkun vegna fyrri eituréhrifa
0 150 Skammtur i 1. medferdarlotu
1 200 Skammtur i 2. - 6. medferdarlotu an eiturahrifa




Tafla 3. TMZ skammtaminnkun eda -stddvun medan a einlyfjamedferd stendur

Eiturahrif Minnka TMZ um Stoédva TMZ

1 skammtagildi®
Heildarfjoldi daufkyrninga < 1,0 x 10%I Sja nedanmalsgrein b
Blodflagnafjoldi <50 x 10Y1 Sj& nedanmalsgrein b
Almenn viomidun eiturahrifa (CTC) 3. stig skv. CTC 4. stig® skv.CTC
onnur en blodfraedileg
(nema fyrir harlos, 6gledi, uppkost)

a: TMZ skammtagildi koma fram i t6flu 2.

b: TMZ medferd 4 ad stodva ef:

. skammtagildi -1 (100 mg/m?) veldur enn dasettanlegum eiturahrifum
somu 3. stigs eiturahrif 6nnur en bl6ofraedileg (nema fyrir harlos, égledi, uppkost) koma aftur fram eftir
skammtaminnkun.

Fullordnir og born 3 &ra og eldri med illkynja trodsexli sem hefur tekid sig upp aftur eda versnad

Medferdarlota neer yfir 28 daga. Sjuklingar sem ekki hafa &dur verid i krabbameinslyfjamedfero fa
TMZ med inntdku i skammtinum 200 mg/m?2 einu sinni & dag fyrstu 5 dagana fylgt eftir med 23 daga
medferdarhléi (alls 28 dagar). Sjuklingar sem adur hafa verid i krabbameinslyfjamedferd, fa
byrjunarskammtinn 150 mg/m?2 einu sinni & dag en i annarri medferdarlotu er skammturinn aukinn i
200 mg/m2 einu sinni a dag i 5 daga, ad pvi gefnu ad engin bléofreedileg eiturahrif séu til stadar (sja
kafla 4.4).

Sérstakir sjuklingahdpar

Born

Hja bérnum 3 &ra og eldri ma einungis nota TMZ pegar um er ad raeda illkynja trédeexli (glioma) sem
hefur tekid sig upp aftur eda versnad. Reynsla af notkun hja pessum bérnum er mjog takmorkud (sja
kafla 4.4 og 5.1). EKki hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun TMZ hja bérnum yngri en 3 ara.

Engar upplysingar liggja fyrir.
Sjuklingar med skerta lifrar- eda nyrnastarfsemi

Lyfjahvorf TMZ eru svipud hja sjuklingum med edlilega lifrarstarfsemi og peim sem eru med veaega
eda midlungs skerta lifrarstarfsemi. Engar upplysingar liggja fyrir um gjof TMZ fyrir sjuklinga med
alvarlega skerta lifrarstarfsemi (Child’s Class C) eda skerta nyrnastarfsemi. Samkvemt lyfjahvarfa
eiginleikum TMZ, er éliklegt ad minnka purfi skammta hja sjuklingum med alvarlega skerta
lifrarstarfsemi eda skerta nyrnastarfsemi af einhverju tagi. Samt sem &dur verdur ad geeta varidar
pbegar TMZ er gefid pessum sjaklingum.

Aldradir sjuklingar
Samkvaemt athugun & lyfjahvérfum hja sjaklingum 19 - 78 ara, hefur aldur ekki &hrif & Gthreinsun

TMZ. Hins vegar virdast aldradir sjuklingar (> 70 &ra) vera i aukinni hattu & ad f4 daufkyrningafed og
bl6oflagnafeed (sja kafla 4.4).

Adferd vid gjof
Gefa & Temomedac hord hylki & fastandi maga.
Gleypa verdur hylkin heil med glasi af vatni og ma hvorki opna pau né tyggja.

Ef sjuklingur kastar upp eftir ad skammturinn hefur verid gefinn, skal ekki gefa annan skammt pann
daginn.



4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjélparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
Ofnaemi fyrir dacarbazini (DTIC).

Alvarleg mergbeling (sja kafla 4.4)

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Takiferissykingar og endurvirkjun sykinga

Teekiferissykingar (til ad mynda Pneumocystis jirovecii lungnabdlga) og endurvirkjun sykinga (til ad
mynda lifrarbdlga B og cytomegaldveirusyking) hafa komid fram medan & TMZ medferd stendur (sja
kafla 4.8).

Pneumocystis jirovecii lungnabdlga

Synt var fram & ad sjuklingar sem fengu samhlida TMZ og geislamedferd i frumrannsokninni skv.
16ngu 42 daga meoferdaraztluninni voru i sérstakri heattu & ad fa lungnabolgu af véldum Pneumocystis
jirovecii (PCP). bvi parf ad veita 6llum sjuklingum sem fa samhlida TMZ og geislamedferd i 42 daga
aaetluninni (ad hamarki i 49 daga) fyrirbyggjandi medferd gegn PCP, hver svo sem hvitkornafjéldinn
(lymphocyte count) er. Ef eitilfrumnafaed (lymphopenia) kemur fyrir, eiga peir ad halda &fram &
fyrirbyggjandi medferdinni par til eitilfrumufaedin hefur minnkad nidur i 1. stig eda minna.

Lungnabélgu af véldum Pneumocystis jirovecii (PCP) geti komid oftar fram hja peim sem taka TMZ
samkveemt lengri medferdaraaetlun. Hins vegar etti ad fylgjast naid med éllum sjuklingum sem fa
TMZ og pa sérstaklega peim sem fa stera, med tilliti til PCP burtséd fr4& medferdardaetluninni. Greint
hefur verid fra daudsféllum vegna éndunarbilunar hja sjuklingum sem nota TMZ, einkum pegar pad er
notad i samsettri medferd med dexametaséni eda 6drum sterum.

Lifrarbélga B

Greint hefur verid fra lifrarbolgu vegna endurvirkjunar lifrarb6lgu B veiru sem i nokkrum tilfellum olli
dauda. Radfeera skal sig vid sérfraeding i lifrarsjukdémum adur en medferd er hafin hja sjuklingum
sem eru jakvaedir fyrir lifrarbélgu B (par med talid peim sem eru med virkan sjukdém). Medan a
medferd stendur skal fylgjast med sjuklingum og medhondla a videigandi hatt.

Heilahimnu- og heilabélga af vdldum herpesveiru

Eftir markadssetningu hafa komid fram tilvik heilahimnu- og heilabdlgu af véldum herpesveiru (p.m.t.
banvaen tilvik) hja sjuklingum sem fengu TMZ asamt geislamedferd, p.m.t. tilvik med samhlidagjof
stera.

Eiturverkun & lifur

Greint hefur verid fra lifrarskada p. & m. banveenni lifrarbilun hja sjuklingum sem hafa fengié TMZ
(sja kafla 4.8). Adur en medferd med TMZ hefst & ad gera mealingar a grunngildum lifrarstarfsemi.
Vid 6éedlilegar nidurstddur & leeknirinn ad meta hlutfall avinnings og ahettu, par med talid hugsanlega
heettu & banvaenni lifrarbilun, &0ur en medferd med temo6z6l6midi er hafin. Hja sjuklingum sem fylgja
42 daga medferdaraztlun & ad endurtaka maelingar & lifrarstarfsemi pegar medferdarlotan er halfnud.
Lifrarstarfsemi skal konnud hja 6llum sjuklingum i lok hverrar medferdarlotu. Hjé sjaklingum med
verulega oedlilega lifrarstarfsemi & leeknirinn ad meta hlutfall &vinnings og ahettu vid aframhaldandi
medferd. Eiturverkun & lifur getur komid fram nokkrum vikum eda meira eftir sidustu medferd med
temdz6lomidi.



llIkynja mein

Einnig hefur orsjaldan verid greint fra tilvikum mergmisproska og afleiddra (secondary), illkynja
breytinga p.m.t. kyrningahvitbladi (sja kafla 4.8).

Ogledistillandi medferd

Mjog algengt er ad 6gledi og uppkost tengist TMZ.
Gefa ma dgledistillandi medferd fyrir eda eftir gjof TMZ.

Fullordnir sjuklingar med nygreint margfrumna taugakimsaexli:

Meelt er med fyrirbyggjandi medferd med ogledistillandi lyfjum &dur en fyrsti skammtur samhlidafasa
er gefinn og eindregid er malt med fyrirbyggjandi medferd med ogledistillandi lyfjum medan &
einlyfjamedferdarfasa stendur.

Sjuklingar med illkynja trédasexli sem hefur tekid sig upp eda versnad:

Sjuklingar sem hafa fengid alvarleg uppkdost (3. eda 4. stig) i fyrri meoferdarlotum, purfa e.t.v.
ogledistillandi medoferd.

Rannséknanidurstdour

Sjuklingar medhondladir med TMZ geta fengid mergbalingu, p.m.t. langvarandi bl6dfrumnafed sem
getur leitt til vanmyndunarblddleysis, sem i sumum tilfellum hefur leitt til dauda. Utsetning fyrir
lyfjum sem tengjast vanmyndunarbl6dleysi, p.m.t. karbamazepini, fenyt6ini og
sulfametoxazoli/trimetoprimi getur i sumum tilfellum gert mat erfidara. Adur en lyfjagjof hefst, verda
eftirfarandi meeligildi ad vera til stadar: ANC > 1,5 x 1091 og fjoldi bl6dflagna > 100 x 10%1.
Fullkomna blodkornatalningu verdur ad fa & degi 22 (21 degi eftir fyrsta skammtinn) eda innan

48 Kklst. padan i fra, og vikulega par til ad ANC er > 1,5 x 10%1 og fjoldi blédflagna er > 100 x 10%I. Ef
ANC fellur nidur i < 1,0 x 10%I, eda ef fjoldi blédflagna er < 50 x 10%1 i einhverri medferdarlotunni,
verdur ad minnka skammta i neestu medferdarlotu um eitt skammtagildi (sja kafla 4.2). Skammtagildi
eru: 100 mg/mz2, 150 mg/m2 og 200 mg/m2. Minnsti radlagdur skammtur er 100 mg/m2,

Born

Engin klinisk reynsla er af notkun TMZ fyrir born yngri en priggja ara. Reynsla fyrir eldri bérn og
unglinga er mjog takmdorkud (sja kafla 4.2 og 5.1).

Aldradir sjuklingar (> 70 ara)

Oldrudum sjiklingum virdist heettara vid daufkyrningafaed (neutropenia) og bldaflagnafed en yngri
sjuklingum. Pess vegna parf ad gaeta sérstakrar varudar pegar TMZ er gefid 6ldrudum sjaklingum.

Konur

Konur & barneignaraldri verda ad nota 6rugga getnadarvorn til ad koma i veg fyrir pungun medan &
medferd med TMZ stendur og i a.m.k. 6 manudi eftir ad medferd lykur.

Karlmenn

Karlménnum sem f& TMZ er radlagt ad geta ekki born i a.m.k. 3 manudi eftir sidasta skammt og fa
radggjof um frystingu a sedi adur en medferd hefst (sja kafla 4.6).

Hjalparefni

Lyfid inniheldur laktdsa. Sjuklingar med glaktdsadpol, Lapp laktasaskort eda vanfrasog glukdsa-



galaktdsa, sem eru mjog sjaldgeefir arfgengir kvillar, skulu ekki nota lyfid.

Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverju hordu hylki, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.

Vidbétar upplysingar um Temomedac 20 mg hérd hylki
Hjalparefnid sunset yellow FCF (E 110), sem er i hylkjunum, getur valdid ofneemisvidbrogdum.

4.5 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir

[ sjalfstaedri I. stigs rannsokn olli gjof TMZ med ranitidini ekki breytingum & frasogi teméz6lomids
eda Utsetningu fyrir virka umbrotsefni pess, méndémetyl triazen6imidazdl carboxamid (MTIC).

Inntaka TMZ med feedu veldur 33 % leekkun & Crmax 09 9 % laekkun & flatarmali undir blodpéttniferli
(AUC).

par sem ekki er haegt ad Gtiloka ad breyting a Cmax $é Kliniskt markteaek, skal ekki gefa Temomedac
med feedu.

Samkvaemt greiningu & lyfjahvorfum sem saust i 1l. stigs rannséknum vard engin breyting & Gthreinsun
TMZ vid samtimis notkun dexametaséns, proklorperazins, fenyt6ins, karbamazepins, ondansetron,
Ha-reseptor blokka eda fendbarbital. Tengja matti litla en tolfreedilega markteeka minnkun & Gthreinsun
TMZ vio gjof lyfsins asamt valpréin syru.

Engar rannsoknir hafa fario fram til ad akveda ahrif TMZ a umbrot eda brotthvarf annarra lyfja. En par
sem TMZ umbrotnar ekki i lifur og er litid proteinbundid, er 6liklegt ad pad hafi ahrif & lyfjahvorf
annarra lyfja (sja kafla 5.2).

Notkun TMZ med 6drum mergbalandi lyfjum getur aukid hettuna & mergbelingu.

Barn

Rannséknir & milliverkunum hafa eing6éngu verid gerdar hja fullordnum.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Engar upplysingar liggja fyrir um barnshafandi konur. I forkliniskum rannséknum & rottum og
kaninum sem fengu 150 mg/m2 af TMZ var synt fram & vanskdpun og/eda fostureitrun (sja kafla 5.3).
Ekki ma nota Temomedac handa barnshafandi konum. Ef til greina kemur ad nota lyfid a medgongu,
verdur ad lata sjuklinginn vita af hugsanlegri heettu fyrir fostrid.

Brjostagjof

Ekki er pekkt hvort TMZ skilst Gt i brjostamjolk, pess vegna & ad heetta brjostagjof medan & medferd
med TMZ stendur.

Konur & barneignaraldri

Konur & barneignaraldri verdaad nota érugga getnadarvorn til ad koma i veg fyrir pungun medan a
medferd med TMZstendur og i a.m.k. 6 manudi eftir ad medferd lykur.

Fri6semi hja korlum

TMZ getur haft eiturverkanir & erfoaefni. bess vegna skulukarlménnenn sem f& medferd med lyfinu
nota drugga getnadarvorn og peim radlagt ad geta ekki born i a.m.k. 3 méanudi eftir sidasta skammt og
fa raogjof um frystingu & saedi adur en medferd hefst, vegna mdguleika a ad lyfjamedferd med TMZ



hafi 6afturkraef 6frjosemisahrif.

4.7  Ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla

TMZ hefur vaeg ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla vegna preytu og svefnhéfga (sja kafla 4.8).
4.8 Aukaverkanir

Samantekt a 6ryqgi

Upplysingar ur kliniskum rannséknum

Hjéa sjuklingum sem medhdndladir voru med TMZ i kliniskum ranns6knum voru algengustu
aukaverkanirnar 6gledi, uppkost, heegdatregda, lystarleysi, hofudverkur, preyta, krampar og utbrot.
Flestar blodmeinafraedilegar aukaverkanir sem greint var fra voru algengar; tioni
rannsoknanidurstadna af 3.- 4. gradu er synd a eftir toflu 4.

Hja sjuklingum med endurkomio eda agengt trodaexli (glioma) var 6gledi (43%) og uppkost (36%)
venjulega af 1. eda 2. gradu (0 — 5 kdst med uppkdstum a 24 klukkustundum) og heettu annadhvort af
sjalfu sér eda var audvelt ad stjorna med hefdbundinni medferd gegn uppkdstum. Tidni alvarlegrar
6gledi og uppkasta var 4%.

Tafla yfir aukaverkanir

Aukaverkanir sem komu fram vid notkun TMZ i kliniskum rannséknum og sem greint hefur verid fra
eftir markadssetningu eru taldar upp i toflu 4. Aukaverkanirnar eru flokkadar eftir liffeerum og tioni.
Tidnin er skilgreind & eftirfarandi hatt: Mjog algengar (> 1/10); Algengar (> 1/100 til < 1/10);
Sjaldgeefar (> 1/1.000 til < 1/100); Mj6g sjaldgeaefar (> 1/10.000 til < 1/1.000); Koma &rsjaldan fyrir
(< 1/10.000); Tidni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tioni at fra fyrirliggjandi gdgnum). Innan
tioniflokka eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

Tafla 4. Aukaverkanir hja sjuklingum sem fengu medferd med temézo6l6midi

Sykingar af véldum sykla og snikjudyra

Algengar: Sykingar, ristill, kokbolga?, hvitsveppasyking i munni

Sjaldgeefar: Teekifaerissyking (p.m.t. PCP), syklasott’, heilahimnu-
og heilabdlga af voldum herpesveiru’, CMV syking,
CMV endurvirkjun, lifrarb6lgu B veirusyking?,
ablasturssott, endurvirkjun sykinga, sarasyking,
maga- og garnabdlga®

Godkynja axli, illkynja og 6skilgreind

Sjaldgeefar: Heilkenni mergmisproska, afleiddar illkynja breytingar,
p.m.t. kyrningahvitbladi

BI6d og eitlar

Algengar: Daufkyrningafed med hita, daufkyrningafad,
bl6oflagnafaed, eitilfrumnafed, hvitfrumnafed, blodleysi

Sjaldgefar: Langvarandi bl6dfrumnafed, vanmyndunarblédleysi,
blodfrumnafaed, depilbledingar

Onamiskerfi

Algengar: Ofnaemisvidbrogd

Sjaldgefar: Bradaofnaemi

Innkirtlar

Algengar: Cushingssjukdémur ©

Sjaldgefar: Fléomiga (diabetes insipidus)




Tafla 4. Aukaverkanir hja sjuklingum sem fengu medferd med temézol6midi

Efnaskipti og neering

Mjog algengar:

Lystarleysi

Algengar:

Blodsykurshaekkun

Sjaldgefar:

Blédkaliumlaekkun, aukinn alkaliskur fosfatasi

Gedraen vandamal

Algengar: Uppnam, minnisleysi, punglyndi, kvidi, ringlun,
svefnleysi

Sjaldgeefar: Hegdunarroskun, tilfinningasveiflur, ofskynjanir,
sinnuleysi

Taugakerfi

Mj6g algengar: Krampar, helftarmattleysi, malstol/méalglop, hofudverkur

Algengar: Slingur, skert jafnvaegi, skilvitleg skerding, skert
einbeiting, skert medvitund, sundl, snertiskynsminnkun,
minnisskerding, taugasjukdomur, taugakvilli¢, naladofi,
svefnhofgi, taltruflanir, bragdskynstruflanir, skjalfti

Sjaldgefar: Flogafar, helftarlomun, utanstryturoskun, lyktarglop,
Oedlilegt gongulag, aukid skynnaemi, skyntruflun
(sensory disturbance), 6edlileg samhefing

Augu

Algengar: Helftarblinda, pokusyn, sjontruflun®, sjénsvidseydur,
tvisyni, augnverkur

Sjaldgeefar: Skert sjonskerpa, augnpurrkur

Eyru og vélundarhus

Algengar: Heyrnarleysi', svimi, eyrnasud, eyrnaverkur?

Sjaldgeefar: Heyrnarskerding, of neem heyrn, mideyrabdlga

Hjarta

Sjaldgefar: Hjartslattaronot

AEdar

Algengar: Blaeding, lungnablédrek, segamyndun i djapleegum
bldeedum, haprystingur

Sjaldgefar: Heilablaeding, rodi, hitakdf

Ondunarferi, brjosthol og midmaeti

Algengar:

Lungnabdlga, madi, skutabolga, berkjubolga, hosti,
syking i efri hluta 6ndunarvegar

Sjaldgefar:

Ondunarbilun®, millivefslungnabdlga/lungnabdlga,
bandvefsmyndun i lungum, nefstifla

Meltingarfeeri

Mjdg algengar:

Nidurgangur, haegdatregda, 6gledi, uppkdst

Algengar: Munnbdlga, kvidverkir", meltingartruflanir,
kyngingardrougleikar

Sjaldgefar: paninn kvidur, saurleki, truflun i meltingarvegi,
gyllingd, munnpurrkur

Lifur og gall

Sjaldgeefar: Lifrarbilun®, lifrarskadi, lifrarbdlga, gallteppa,

gallraudadreyri

HUo og undirhud

Mjog algengar:

| Utbrot, hérlos




Tafla 4. Aukaverkanir hja sjuklingum sem fengu medferd med temézol6midi

Algengar: Horundsrodi, purr had, kladi

Sjaldgeefar: Hudpekjudrepslos, Stevens-Johnson heilkenni,
ofnaemisbjlgur, regnbogarodasott, hudrodi, hudflégnun,
ljésnaemisvidbrogd, ofsakladi, Utpotasoétt (exanthema),
hadbolga, aukin svitamyndun, 6edlileg litun hidar

Tioni ekki pekkt: Lyfjadtbrot med fjolgun eosinfikla med altsekum
einkennum (DRESS)

Stookerfi og bandvefur

Algengar: Voadvakvilli, védvaslappleiki, lidverkir, bakverkur,
verkir i stodkerfi, vodvaverkir

Nyru og pvagferi

Algengar: Tid pvaglat, pvagleki

Sjaldgefar: pvaglatstregda

AExlunarferi og brjdst

Sjaldgefar: Blading fra leggdbngum, asatidir, tidateppa,

leggangabdlga, verkur i brjostum, getuleysi

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir & ikomustad

Mjog algengar: Preyta

Algengar: Hiti, flensulik einkenni, préttleysi, lasleiki, verkir,
bjugur, Gtleegur bjagur’

Sjaldgefar: Versnun a sjukdémséastandi, kuldahrollur, andlitsbjagur,

upplitun & tungu, porsti, tannkvilli

Rannsoknarniourstoour

Algengar: Haekkud lifrarensim’, pyngdartap, pyngdaraukning

Sjaldgefar: Hakkad gamma-GT

Averkar, eitranir og fylgikvillar adgerdar

Algengar: Averki af geislamedferdX

2 Neer til kokbolgu, nefkoksbolgu, kokbolgu af véldum streptokokka

b Ner til maga- og garnabolgu, maga- og garnabélgu af voldum veira

¢ Neer til Cushingssjukdéms, Cushingssjukdoms heilkennis

d Neer til taugakvilla, Gttaugakvilla, fjoltaugakvilla, Gtleegs skyntaugakvilla, Gtleegs hreyfitaugakvilla
¢ Neer til sjonskerdingar, augnkvilla

f Neer til heyrnarleysis, tvihlida heyrnarleysis, skyntaugaheyrnaleysis, einhlida heyrnarleysis

9 Neer til eyrnaverks, 6paeginda i eyrum

" Neer til kvidverkja, kvidverkja i nedri hluta kvidar, kvidverkja i efri hluta kvidar, 6peaeginda i kvid
" Neer til bjugs & Gtlimum, prota i Gtlimum

I Neer til haekkunar i profum & lifrarstarfsemi, haekkunar alanin aminétransferasa, haekkunar asparat
aminotransferasa, haekkunar a lifrarensimum

K Neer til averka vegna geislunar, verka & hid vegna geislunar

T par med talin tilvik sem reyndust banvan

Nygreint margfrumna taugakimsaxli

Rannséknanidurstoour

Vart vard vid mergbelingu (daufkyrningafaed og bléoflagnafed) sem er pekkt, skammtatakmarkandi
eiturverkun flestra frumueydandi lyfja, ad medtdldu TMZ. begar rannséknastofufravik og
aukaverkanir i samhlida og einlyfjamedferdarfésum voru tekin saman, vard vart vid 3. eda 4. stigs
daufkyrningafravik ad medtdldum tilvikum um daufkyrningafaed hja 8 % sjuklinga. Vart vard vid

3. eda 4. stigs blooflagnafravik ad medtéldum tilvikum um blédflagnafeed hja 14 % sjaklinga sem
fengu TMZ.



IIkynja trédaxli sem tekur sig upp aftur eda versnar

Rannséknanidurstoour

Blooflagnafed og daufkyrningafaed af 3. og 4. stigi kom fram hja 19 % og 17 % sjuklinga sem
medhondladir voru gegn illkynja trodeexli. betta leiddi til innlagnar & sjukrahis i 8 % tilfella og/eda til
stodvunar & TMZ medferd i 4 % tilfella. Mergbaling var fyrirsjaanleg (einkum i fyrstu medferoarlotu
med laegsta gildid & milli dags 21 og dags 28) og bati kom fljétt i 1jds, yfirleitt innan 1 — 2 vikna. EKKi
vard vart vio vaxandi mergbalingu. Blodflagnafeed getur aukid hettuna & blaedingu og
daufkyrningafed eda hvitkornafed getur aukid haettuna & sykingu.

Kyn

I pydisgreiningu & lyfjahvorfum i kliniskum rannséknum voru laegstu gildi daufkyrninga pekkt hja

101 konu og 169 korlum og lagstu gildi blodflagna pekkt hja 110 konum og 174 kérlum. [ fyrstu
medferdarlotunni var heerri tidni 4. stigs daufkyrningafedar (ANC < 0,5 x 10%1) hja konum en kérlum,
eda 12 % samanborid vid 5 % og herri tidni 4. stigs blédflagnafedar (< 20 x 10%1) hja konum en
korlum, 9 % kvenna samanborid vid 3 % karla. | nidurstédum fra 400 einstaklingum med trédaex|i sem
tok sig upp aftur kom 4. stigs daufkyrningafed fram hja 8 % kvenna samanborid vid 3 % karla og 4.
stigs blédflagnafed hja 8 % kvenna samanborid vid 3 % Karla i fyrstu medferdarlotunni. I rannsokn
hjé& 288 einstaklingum med nygreint margfrumna taugakimsexli, kom 4. stigs daufkyrningafzd fram
hja 3 % kvenna samanborid vid 0 % karla og 4. stigs bl6dflagnafaed hja 1 % kvenna samanborid vid

0 % karla i fyrstu medferdarlotunni.

Bdérn

TMZ til inntdku hefur verid rannsakad hja bornum (3 - 18 &ra) med endurtekid trédzexli i heilastofni
eda endurtekid stjarnfrumuaexli af harri gradu par sem pad var gefid einu sinni & dag i 5 daga 4 28 daga
fresti. PO svo ad takmdrkud gogn liggi fyrir pa er talio ad pol fyrir TMZ sé pad sama hja bérnum og
fullordnum. EKKi hefur verid synt fram & 6ryggi TMZ hj& bornum yngri en 3 ara.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. bannig er haegt ad fylgjast stoougt med sambandinu milli avinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu (sj& nanari upplysingar hér fyrir nedan).

Til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is

49 Ofskdmmtun

500, 750, 1.000 og 1.250 mg/m? skammtar (heildarskammtur 5 daga medferdarlotu) hafa verid metnir
Kliniskt hja sjuklingum. Skammtatakmarkandi eiturahrif voru bl6dfraedileg og var tilkynnt med hvada
skammti sem er en veentanlega alvarlegri i steerri skdmmtum. Ofskémmtun sem nam 10.000 mg
(heildarskammtur 5 daga medferdarlotu) var metin hja einum sjaklingi og markverdar aukaverkanir
voru bléadfrumnafaed, hiti, bilun i mérgum liffeerum og daudi. Til eru skyrslur um sjuklinga sem hafa
tekid radlagdan skammt i meira en 5 daga (allt ad 64 daga) par sem tilkynntar aukaverkanir voru m.a.
beinmergsbaling, med eda &n sykingar, i sumum tilfellum alvarlegar og langvarandi og sem leiddu til
dauda. I tifelli of stors skammts er porf & bl6dfraedilegu mati. Studningsmedferd skal veitt eftir
poérfum.


http://www.lyfjastofnun.is/

5. LYFJAFRZABDILEGAR UPPLYSINGAR

51 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Z£xlishemjandi lyf - Onnur alkylerandi efni, ATC-flokkur: LO1A X 03
Verkunarhattur

Temdz6l6mid er triazen sem breytist hratt i hid virka ménoémetyl triazendimidazél carboxamid
(MTIC) vid lifedlisfreedilegt pH. Frumueitrandi ahrif MTIC eru fyrst og fremst talin vera vegna
alkyleringar 4 O%-szti & guanini og med vidbotar alkyleringu & N7-seeti. Frumuskemmandi ahrif, sem

préast & pennan hatt, virdast hafa i for med sér éedlilegt vidhald & methyl adfaerslunni.

Verkun og 0ryqqi

Nygreint margfrumna taugakimsaxli

573 sjuklingar voru valdir af handahofi til ad fa annadhvort TMZ + geislamedferd (n = 287) eda
geislamedferd eina sér (n = 286). Sjuklingar sem fengu TMZ + geislamedferd fengu samhlida

TMZ (75 mg/m?2) einu sinni & dag fra fyrsta degi geislamedferdar fram & pann sidasta, i 42 daga (ad
hamarki 49 daga). Eftir petta var gefin einlyfjamedferd med TMZ (150 - 200 mg/m?) & 1.-5 degi
hverrar 28 daga medferdarlotu i allt ad 6 medferdarlotur og héfst hin 4 vikum eftir ad geislamedferd
lauk. Sjuklingar i samanburdarhépi fengu einungis geislamedferd. Farid var fram & fyrirbyggjandi
medferd gegn lungnabdlgu af voldum Pneumocystis jirovecii (PCP) medan & geislamedferd og
samhlida medferd med TMZ stdd.

[ eftirfylgnihluta ranns6knarinnar var TMZ gefid sem bjérgunarmedferd 161 sjuklingi af 282 (57 %) i
hopnum sem fékk geislamedferd eina sér og 62 sjuklingum af peim 277 (22 %) sem fengu TMZ &samt
geislamedferd.

Ahzttuhlutfall (hazard ratio) heildarlifunar var 1,59 (95 % 6ryggismork ahattuhlutfalls = 1,33 - 1,91)
med log-rank p < 0,0001, TMZ hépnum i vil. Axtlud likindi & ad lifa 2 &r eda lengur (26 % & moti

10 %) eru heerri hja hépnum & geislamedferd + TMZ. Ef TMZ var gefid samhlida geislamedferd fylgt
eftir med TMZ einlyfjamedferd vid medferd sjuklinga med nygreint margfrumna taugakimsexli,
leiddi pad til tolfreedilega marktaekt betri heildarlifunar samanborid vid geislamedferd eina sér

(mynd 1).
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Mynd 1 Kaplan-Meier ferlar fyrir heildarlifun (pydi til medferdar (ITT))

Nidurstddurnar ur rannsékninni giltu ekki fyrir undirhdp sjuklinga med Iélegan getustadal
(performance status) (WHO PS = 2, n = 70), en par var heildarlifun og timi par til sjakdémur versnadi
svipadur i badum ranns6knahdpunum. Engu ad sidur er talid ad medferdin hafi ekki i for med sér
Oaseettanlega ahattu fyrir pennan sjuklingahop.

IIkynja trédaexli sem hafa tekid sig upp aftur eda versnad

Upplysingar um kliniska verkun hja sjuklingum med margfrumna taugakimsaexli (Karnofsky
getustadall [KPS] > 70), bata eda afturfor eftir skurdadgerd eda geislamedferd, byggdust a tveimur
kliniskum rannsoknum med TMZ til inntoku. Onnur var ekki-samanburdarrannsokn med

138 sjuklingum (29 % hofdu adur fengid adra lyfjamedferd), og hin var slembiurtaks
samanburdarrannsokn & TMZ og procarbazini hjé alls 225 sjaklingum (67 % fengu adur medferd
byggda & nitrosuurea lyfjamedferd). | badum rannséknunum var lokavidmidunargildi ad lifa af an
versnunar (PFS) skilgreint med MRI skanni eda versnun & taugastarfsemi. I ekki-
samanburdarrannsékninni, var PFS eftir 6 manudi 19 %, medallifun an versnunar 2,1 manudur, og
medalheildarlifun 5,4 manudir. Hlutlaegt svarhlutfall byggt & MRI skanni var 8 %.

I slembitrtaks rannsokninni med virkum samanburdi, var 6 manada PFS greinilega heerra fyrir TMZ
en fyrir procarbazin (21 % & moéti 8 % - chi-square p = 0,008) med medal PFS 2,89 manudi og

1,88 manudi (log rank p = 0,0063). Medallifun var 7,34 manudir og 5,66 manudir fyrir TMZ og
procarbazin (log rank p = 0,33). Eftir 6 manudi var fjoldi lifandi sjuklinga greinilega heerri hja peim
sem fengu TMZ (60 %) midad vid pa sem fengu procarbazin (44 %) (chi-square p = 0,019). Hja
sjuklingum sem hofou &dur verid i lyfjamedferd var batinn gefinn til kynna med KPS 80 eda yfir.

Upplysingar um timann sem t6k taugastarfsemi ad versna var TMZ i hag midad vid procarbazin og
eins var med versnun & afkastagetu sjuklings (leekkun & KPS um < 70 eda leekkun ad minnsta kosti um
30 stig). Medaltiminn til ad né bata & pessum endapuntum var & bilinu 0,7 til 2,1 manudum lengri fyrir
TMZ en fyrir procarbazin (log rank p = < 0,01 til 0,03).



Endurkoma stjarnfrumnaaexlis af villivaxtargerd (anaplastic astrocytoma)

[ fj6lsetra, framsynni 1. stigs rannsokn & mati & 6ryggi og verkun TMZ til inntoku til medhondlunar &
sjuklingum med stjarnfrumuaexli eftir ad sjakdomurinn tok sig upp aftur i fyrsta sinn, var 6 manada
lifun an versnunar 46 %. Lifun &n versnunar var 5,4 manudir (midgildi). Heildarlifun var 14,6 manudir
(midgildi). Svorunartidni, samkvemt mati skraningaradila, var 35 % (13 CR og 43 PR) fyrir pa
einstaklinga sem &kvedid var ad medhdndla, n = 162. Hja 43 sjuklingum var skyrt fra varanlegum
sjukddmi. 6 manada lifun an versnunar fyrir pa einstaklinga sem atti ad medhdndla var 44 % med lifun
an versnunar i 4,6 manudi (midgildi), sem var svipad og nidurstada fyrir lifun an versnunar. Fyrir
vefjafredilega hafa einstaklinga er verkunin mjdg svipud. Ef markmidi geislafreedilegrar svorunar eda
aframhaldandi astandi an versnunar var nad, fylgir pvi aframhaldandi eda beett lifsgeaedi.

Bdrn

TMZ til inntoku hefur verid rannsakad hja bornum (3 - 18 &ra) med endurtekid trodeexli i heilastofni
eda endurtekid stjarnfrumuaexli af harri gradu par sem pad var gefid einu sinni a dag i 5 daga & 28 daga
fresti. ol fyrir TMZ er svipad og hja fullordnum.

5.2 Lyfjahvorf

TMZ hydrélyserast sjalfkrafa vid lifedlisfraedilegt syrustig (pH), adallega i virku tegundina

3- metyl(triazen-1-yl)imidaz6l-4-karboxamid (MTIC). MTIC hydrolyserast sjalfkrafa i
5amind-imidazol-4-karboxamid (AIC), sem er pekkt milliefni i myndun purina og kjarnsyra, og
metylhydrazin sem talid er ad sé virka alkylerandi tegundin. Frumueydandi verkun MTIC er adallega
talin vera vegna alkyleringar DNA, einkum i O® og N7 seetum glanins. Midad vid flatarmal undir
bléapéttniferli fyrir TMZ er atsetning fyrir MTIC ~ 2,4 % og AIC 23 %. In vivo var ty, fyrir MTIC
svipadur ty; fyrir temdz4lémio, p.e. 1,8 Kist.

Frésog

Eftir inntéku TMZ hja fullordnum frasogast pad hratt og hamarkspéttni naest 20 mindtum eftir
lyfjagjof (medaltimi 0,5 - 1,5 Klst.). Eftir inntoku & 1*C-merktu TMZ var medalUtskilnadur *C med
haeegdum a 7 dégum 0,8 %, sem synir algjort frasog.

Dreifing

TMZ er litid proteinbundid (10 - 20 %) og pess vegna er ekki reiknad med ad pad hafi ahrif & efni sem
eru mikid proéteinbundin.

PET rannsoknir a ménnum og forklinisk gogn benda til ad TMZ fari hratt yfir blod-heilaprdskuld og
finnist i heila-og manuvokva. Stadfesting hefur fengist & einum sjaklingi ad lyfid komist yfir i heila-
og manuvokva. Innihald TMZ i heila-og manuvokva sem var malt i AUC var u.p.b. 30 % midad vid
pad sem er i blodvokva, sem er i samreemi vid paer upplysingar sem fengist hafa fra dyrum.

Brotthvarf

Helmingunartimi (ti) f blédvokva er u.p.b. 1,8 klukkustundir. Adal Gtskilnadarleid *C er um nyru.
Eftir inntéku finnst um 5 - 10 % af gefnum skammti 6breyttur i pvagi & 24 klukkustundum og
afgangurinn skilst Gt sem tem6z6l6mid syra, 5-aminoimidazélcarboxamid (AIC) eda sem 6pekkt
skautud umbrotsefni.

Blodvokvastyrkur eykst i réttu hlutfalli vid skammta. Bl6dvokvauthreinsun, dreifingarrdmmal og
helmingunartimi eru 6had skommtum.



Sérstakir sjuklingahdpar

Vid rannsoknir & lyfjahvorfum TMZ, kom i 1j6s ad blédvokvaithreinsun TMZ var 6héad aldri,
nyrnastarfsemi og tobaksnotkun sjaklings. I rannsoknum & lyfjahvorfum hja sjaklingum med vaga til
midlungs alvarlega skerta lifrastarfsemi var lyfjahvarfaferlid i bl6dvokva svipad og hja sjuklingum
med edlilega lifrarstarfsemi.

Born voru med haerri AUC-gildi en fullordnir sjuklingar; hins vegar var hamarks polanlegi
skammturinn (MTD) 1.000 mg/m2 i hverri medferdarlotu, baedi fyrir bérn og fullordna.

5.3  Forkliniskar upplysingar

Rannsoknir & eiturverkunum einnar medferdarlotu (5 daga medferd, 23 daga medferdarhlé) og
medferda i premur og sex lotum voru gerdar & rottum og hundum. Eiturverkanir urdu fyrst og fremst i
beinmerg, atfrumnakerfi, eistum, meltingarvegi, vid haerri skammta, sem voru banveenir 60 - 100 %
peirra rotta og hunda sem rannsakadir voru, vard sjonhimnuhrérnun. Flestar eiturverkanirnar voru
afturkraefar nema aukaverkanir & exlunarferi karldyra og sjonhimnuhrérnun. En par sem skammturinn
sem olli sjdnhimnuhrdrnun var banvann, og engin vidlika ahrif hafa sést i kliniskum ranns6knum, var
pessi uppgdtvun ekki talin hafa kliniska pydingu.

TMZ er alkylerandi efni sem hefur eiturverkanir & fosturvisa, vanskdpunarahrif og eiturverkanir a
erfdaefni. TMZ er eitradra fyrir rottur og hunda en fyrir menn, par sem medferdarskammtur hja
monnum er naleegt pvi ad vera minnsti banveeni skammturinn hja rottum og hundum. Skammtahad
hvitkorna- og blodflagnafed virdist vera neem visbending um eiturverkun. Ymis axli, p.m.t.
brjostakrabbamein, hudkrabbamein, grunnfrumukrabbamein komu fram i sex-lota rannsékninni &
rottum en engin &xli eda forstigsbreytingar saust i rannséknum a hundum. Rottur virdast vera
sérstaklegar viokveemar fyrir exlisvaldandi ahrifum TMZ, par sem &xli myndadist adeins premur
manudum eftir ad medferd hofst. bessi dultimi er mjog stuttur jafnvel fyrir alkylerandi efni.

Nidurstodur ur Ames/salmonellu og & krémdsomum i Gtedabléai i eitilfrumum (HPBL)
fravikspréfunum syndu jakvaeda stokkbreytingarsvorun.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Innihald hylkis

Vatnsfrir laktosi
Natriumsterkjuglykdlat af gerd A
Vatnsfri kisilkvoda

Vinsyra

Sterinsyra

Gelatinhylki

Gelatin
Titantvioxid (E 171)



Prentblek

Temomedac 5 mg hérd hylki

Gljéalakk

Propylenglykél

Titantvioxid (E 171)

Gult jarnoxio (E 172)

»Indigo carmine* (E 132) aluminium lake

Temomedac 20 mg hérd hylki

Gljéalakk

Propylenglykél

Titantvioxid (E 171)

»Sunset yellow FCF Aluminium Lake® (E 110)

Temomedac 100 mg hérd hylki
Gljéalakk

Propylenglykél

Rautt jarnoxio (E 172)

Gult jarnoxio (E 172)
Titantvioxid (E 171)

Temomedac 140 mg h6rd hylki

Gljéalakk

Propylenglykél

,»Indigo carmine (E 132) aluminium lake

Temomedac 180 mg hérd hylki
Gljalakk

Prépylenglykol

Rautt jarnoxio (E 172)

Temomedac 250 mg hérd hylki
Gljalakk

Svart jarnoxid (E 172)
Propylenglykél

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

3ar

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid ekki vid herri hita en 30 °C.

Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn raka.
Geymid glasid vel lokad.

6.5 Gerdilats og innihald

Gulbran glerglds, med hvitu polypropylen loki med barnadryggislasingu og polyetylen
innsiglispynnu, sem innihalda 5 eda 20 hylki.

EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.



6.6  Serstakar varudarradstafanir vio férgun og 6nnur medhondlun

Ekki ma opna hylkin. Ef hylki eydileggst, verdur ad koma i veg fyrir ad innihaldid komist i snertingu
vid hid eda slimhad. Ef Temomedac kemst i snertingu vid hid eda slimhad, skal pvo svadid strax
vandlega med sépuvatni.

Radleggja skal sjuklingum ad geyma hylkin par sem bérn hvorki na ekki til né sja, helst i laestum skap.
Inntaka i 6gati getur verid banveen bérnum.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samreemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

medac

Gesellschaft fir klinische Spezialpréparate mbH

Theaterstr. 6

22880 Wedel

pyskaland

8. MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/09/605/001-012

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADBSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 25. jantar 2010

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 18. juli 2014

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

03/2022

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu.
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