Pisomna informacia pre pouzivatela

Temomedac 5 mg tvrdé kapsuly
Temomedac 20 mg tvrdé kapsuly
Temomedac 100 mg tvrdé kapsuly
Temomedac 140 mg tvrdé kapsuly
Temomedac 180 mg tvrdé kapsuly
Temomedac 250 mg tvrdé kapsuly
temozolomid (temozolomidum)

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZzivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.

Tuto pisomntl informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekérnika alebo zdravotnu sestru.
Tento liek bol predpisany iba vdm. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informécii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete

ouhswnE

1.

Co je Temomedac a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Temomedac
Ako uzivat’ Temomedac

Mozné vedlajsie tcinky

Ako uchovavat’ Temomedac

Obsah balenia a d’alsie informacie

Co je Temomedac a na ¢o sa pouZiva

Temomedac obsahuje lie¢ivo nazyvané temozolomid. Toto lie¢ivo je protinddorovou latkou.

Temomedac sa pouziva na liecbu Specifickych foriem nadorov mozgu:

2.

u dospelych s novodiagnostikovanym multiformnym glioblastomom. Temomedac sa najprv
pouziva spolu s radioterapiou (stibezna faza liecby) a nasledne samotny (faza monoterapie).

so zhubnym gliomom, ako je multiformny glioblastom alebo anaplasticky astrocytom.
Temomedac sa pouziva pri tychto nadoroch, ak sa po Standardnej liecbe vratia alebo sa zhorsia.

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Temomedac

NeuZivajte Temomedac

ak ste alergicky na temozolomid alebo na ktorukol'vek z d’al$ich zloziek tohto lieku (uvedenych
V Casti 6).

ak ste mali alergicku reakciu na dakarbazin (protirakovinovy liek, niekedy nazyvany DTIC).
Prejvy alergickej reakcie zahfiiaju pocit svrbenia, dychavi¢nost’ alebo sipot, opuch tvare, pier,
jazyka alebo hrdla.

ak mate mnozZstvo niektorych druhov krviniek zavazne zniZzené (myelosupresia), ako je pocet
vasich bielych krviniek a po¢et krvnych dosti¢iek. Tieto krvinky s délezité na boj s infekciami
a na spravne zrazanie krvi. Vas lekar vdm bude kontrolovat’ krv, aby sa uistil, Ze mate dostatok
tychto buniek pred zacatim liecby.
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Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Temomedac, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotna

sestru,

. ked’ze budete dosledne sledovany kvoli vzniku zavaznej formy zapalu pl'ic nazyvanej
Pneumocystis jirovecii pneumonia (PCP, zapal pl'ac vyvolany Pneumocystis jirovecii). Ak ste
novodiagnostikovanym pacientom (s multiformnym glioblastomom), mézete dostavat’
Temomedac pocas 42 dni v kombin&cii s radioterapiou. V tomto pripade vdm vas lekar predpise
tiez liek, ktory vam pomdze predist’ zapalu pl'ic (PCP) tohto typu.

. ak ste niekedy mali, alebo teraz mozete mat’ infekciu hepatitidy B. Je to preto, Ze Temomedac
moZe sposobit’, Ze hepatitida B sa opdtovne aktivuje, ¢o moéze byt’ v niektorych pripadoch
smrtel'né. Pred za¢atim liecby lekari u svojich pacientov starostlivo skontroluju prejavy tejto
infekcie.

. ak mate nizky pocet ¢ervenych krviniek (anémiu), bielych krviniek a krvnych dostic¢iek alebo
problémy so zrazanlivost'ou krvi pred zacatim lie¢by alebo ak takéto stavy vzniknt v priebehu
liecby. Vas lekar sa mdze rozhodnut’ znizit” davku, prerusit’, ukoncit’ alebo zmenit’ liecbu.
Mozete tiez potrebovat’ iné lieCby. V niektorych pripadoch mdze byt nevyhnutné ukoncit’ liecbu
lieckom Temomedac. Pocas liecby vdm budu ¢asto vySetrovat’ krv, na kontrolu vedl'ajsich
uc¢inkov lie¢by Temomedac na vase Krvinky.

. ked’Ze mbzete mat’ malé riziko inych zmien krviniek, vratane leukémie.

. ak mate nevol'nost’ (pocit tazoby v zalidku) a/alebo vracanie, ¢o st vel'mi ¢asté vedl'ajsie
u¢inky Temomedac (pozri ast’ 4 ,,Mozné vedl'ajSie ucinky*) Vas lekar vdm moze predpisat’
liek (antiemetikum), ktory pomoze predist’ vracaniu.

. AK ¢asto vraciate pred lie¢bou alebo v priebehu lie¢by, poziadajte vasho lekéra o uréenie
najvhodnejsieho Casu uzivania Temomedac, ked’ je uz vracanie pod kontrolou. Ak vraciate po
uziti vasej davky lieku, v ten isty deii uz druht davku neuzite.

. ak sa u vas objavi horticka alebo priznaky infekcie, okamzite sa skontaktujte s vasim lekarom.

. ak ste star$i ako 70 rokov, mdzete byt nachylnejsi na infekcie, modriny alebo krvacanie.

. ak mate problémy s pecetiou alebo s oblickami, mbze byt potrebné vasu ddvku Temomedac
upravit’.

Deti a dospievajuci
Tento liek nedavajte detom mladsim ako 3 roky, pretoze sa u nich neskiimal. U pacientov starSich ako
3 roky, ktori uzivali Temomedac, su dostupné obmedzené informécie.

Iné lieky a Temomedac
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekéarnikovi.

Tehotenstvo, doj¢enie a plodnost’

Ak ste tehotnd, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim
lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek. Je to kvoli tomu, Ze pocas
tehotenstva sa nesmiete lie¢it’ Temomedac pokial’ to jasne neuréi vas lekar.

Pocas liecby Temomedac a najmenej 6 mesiacov po dokonéeni liecby musia pacientky, ktoré mozu
otehotniet’, pouzivat’ u¢inné prostriedky na zabranenie pocatia.

Pocas liecby Temomedac by ste mali doj¢enie ukoncit’.

Plodnost’ u muZov

Temomedac moze spdsobit’ trvalt neplodnost’. Muzi musia pouZivat’ a¢inné antikoncepéné opatrenie
a nesmu splodit’ diet'a najmenej 3 mesiace po ukonceni lie¢by. Odportca sa, aby sa este pred liecbou
poradili 0 moznosti konzervacie spermii.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Temomedac vam moze spdsobit’ pocit tinavy alebo ospalosti. V takomto pripade neved'te vozidlo ani
neobsluhujte ziadne nastroje alebo stroje alebo bicykel, pokial’ nevidite ako na vas tento liek vplyva
(pozri Cast’ 4).
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Temomedac obsahuje laktozu
Temomedac obsahuju laktézu (typ cukru). Ak vam vas lekar povedal, Ze neznaSate niektoré cukry,
kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto lieku.

Temomedac obsahuje sodik

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tvrdej kapsule, t.j. v podstate
zanedbatel'né mnozstvo sodika.

Dodacné informacie pre Temomedac 20 mg tvrdé kapsuly

Pomocna latka hlinity lak oranzovej Zlte (E 110) obsiahnuta v obale kapsuli méze vyvolat’ alergické
reakcie.

3. Ako uzivat’ Temomedac

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nieCim
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Davkovanie a diZka trvania lie¢by

Vas lekar vam urc¢i spravnu davku Temomedac. Je to na zaklade vasej vel’kosti (vySky a vahy) a ¢i
mate opakujuci sa nador a ¢i ste v minulosti podstipili chemoterapeutick liecbu.

Moze vdm predpisat’ aj d’alSie lieky (antiemetikd), ktoré budete uzivat’ pred a/alebo po uZiti
Temomedac na zabranenie alebo liecbu nevolnosti a vracania.

Pacienti s novodiagnostikovanym multiformnym glioblastémom

Ak ste novodiagnostikovany pacient, lieCba bude prebichat’ v 2 fazach:
. najprv liecba spolu s radioterapiou (subezna faza),

. nasledovana liecbou len s Temomedac (faza monoterapie).

Pocas stubeznej fazy vas lekar za¢ne s Temomedac v davke 75 mg/m?2 (zvycajna davka). Tato davku
budete uzivat’ kazdy den pocas 42 dni (az do 49 dni) v kombinécii s radioterapiou. Ddvka Temomedac
sa moze posunut’ alebo zastavit', v zavislosti od po¢tu vasich krviniek a od toho ako liek pocas
subeznej fazy znasate.

Ked’ sa skonéi liecba radioterapiou, prerusite lie¢bu na 4 tyzdne, aby ste vaSmu telu dali moznost’
zregenerovat’ Sa.

Potom zaénete s fazou monoterapie.

Pocas fazy monoterapie bude davka a sposob akym budete uzivat’ Temomedac odlisny. Vas lekar uré¢i
vasu presnil davku. Mézete dostat’ az 6 lieCebnych faz (cyklov). Kazda trva 28 dni. Vasu novi
samotnu davku Temomedac budete uzivat’ raz denne pocas prvych 5 dni (,,dni lie€by*) v kazdom
cykle. Prva davka bude 150 mg/m2. Potom nasleduje 23 dni bez Temomedac. Spolu je to 28-dnovy
lieCebny cyklus.

Po 28. dni sa za¢ne d’alsi cyklus. Budete opat’ uzivat’ Temomedac raz denne pocas 5 dni,
nasledovanych 23 diiami bez Temomedac.

Davku Temomedac mozno upravit’, posunut’ alebo ukon¢it’, v zavislosti od po¢tu vasich krviniek a
podl’a toho, ako znasate vas liek pocas kazdého liecebného cyklu.

Pacienti s nddormi, ktoré sa vratili alebo zhorsili (maligny gliom, ako je multiformny glioblastém
alebo anaplasticky astrocytém), uZivajuci iba Temomedac

Liecebny cyklus Temomedac trva 28 dni.
Temomedac budete uzivat’ samotny raz denne pocéas prvych 5 dni. Tato denna davka zavisi od toho, ¢i
ste predtym dostavali chemoterapiu.

Ak ste sa predtym chemoterapiou nelie¢ili, vasa prva davka Temomedac bude 200 mg/m?2 raz denne
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pocas prvych 5 dni. Ak ste sa predtym lie¢ili chemoterapiou, vasa prva davka Temomedac bude
150 mg/m? raz denne pocas prvych 5 dni.
Potom bude nasledovat’ 23 dni bez Temomedac. Spolu je to 28-dnovy lie¢ebny cyklus.

Po 28. dni sa zaéne d’alsi cyklus. Budete opit’ dostavat’ Temomedac raz denne pocas 5 dni,
nasledovanych 23 diiami bez Temomedac.

Pred kazdym novym lieCebnym cyklom vam budu vysetrovat’ krv, aby sa zistilo, ¢i nie je potrebné
upravit’ davku Temomedac. Podl'a vysledkov vasich krvnych testov vam lekar moze lie¢bu v

nasledujicom cykle upravit’.

Ako uzivat Temomedac

Predpisanti davku Temomedac uzivajte raz denne, najlepSie v rovnakom ¢ase kazdy den.

Kapsuly uzivajte nala¢no; napriklad najmenej 1 hodinu pred planovanymi ranajkami. Prehltnite
kapsulu (kapsuly) cell a zapite ju (ich) poharom vody. Kapsuly neotvarajte , nedrvte ani nezuvajte. Ak
je kapsula poskodenad, zabraiite kontaktu prasku s kozou, o€ami alebo nosom. Ak sa vdm nahodou
dostane nejaké mnozstvo prasku do oci alebo nosa, oplachnite miesto vodou.

Na zaklade predpisanej davky, budete mozno musiet’ uzivat’ spolu viac ako jednu kapsulu, pripadne
rozli¢né sily (obsah lie¢iva v mg). Farba a oznacenie vrchnacika kapsuly je pre kazdu silu ina (pozri
tabul’ku nizsie).

Sila Farba/oznacenie

Temomedac 5 mg dva pasiky na vrchnaciku a “T 5 mg” na tele
vytlatené zelenym atramentom

Temomedac 20 mg dva pésiky na vrchnéaciku a “T 20 mg” na tele
vytlatené oranZovym atramentom

Temomedac 100 mg dva pasiky na vrchnaciku a “T 100 mg” na tele
vytlatené ruzovym atramentom

Temomedac 140 mg dva pésiky na vrchnaciku a “T 140 mg” na tele
vytla¢ené modrym atramentom

Temomedac 180 mg dva pasiky na vrchnaéiku a “T 180 mg” na tele
vytlacené Cervenym atramentom

Temomedac 250 mg dva pésiky na vrchnaciku a “T 250 mg” na tele
vytlatené Ciernym atramentom

Mali by ste sa presvedcit’, Ze plne rozumiete a pamétate si nasledovné:

. kol’ko kapsul potrebujete uzit’ kazdy den lieCby. PoZiadajte vasho lekara alebo lekarnika, aby
vam to napisal (vratane farby).

. ktoré dni su vase dni liecby.

S vasim lekérom si preverte ddvku zakazdym, ked’ zacinate novy cyklus. Moze sa lisit’ od

predchadzajlceho cyklu.

Vzdy uzivajte Temomedac presne tak, ako vdm povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si
to u svojho lekara alebo lekarnika. Chyby v spdsobe uzivania tohto lieku mézu zanechat’ vazne
nasledky na vasom zdravi.

AK uZijete viac Temomedac, ako mate
Ak ste nahodou uzili viac kapsul Temomedac, ako vdm bolo povedané, bezodkladne vyhladajte vasho
lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

Ak zabudnete uZit’ Temomedac

Uzite zabudnutt davku ¢o najskdr pocas toho istého diia. Ak od predchadzajucej davky uplynul uz
cely den, kontaktujte vasho lekara. Neuzivajte dvojnasobnt dévku, aby ste nahradili vynechant davku,
ak vam tak nepovedal vas lekar.
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Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

OkamZite sa spojte s vasim lekdrom, ak sa u vas vyskytne ktorykol'vek z nasledujucich vedlaj$ich
ucinkov:

. zavazna alergicka reakcia (reakcia z precitlivenosti) (zihl'avka, sipot alebo iné tazkosti s
dychanim),

. nekontrolované krvacanie,

. zachvaty (kfce),

. horucka,

. triaska,

. tazka bolest” hlavy, ktord neprechadza.

Liecba Temomedac moze sposobit’ ubytok urcitych druhov krviniek. Toto méze spdsobit’ zvysenie
tvorby modrin alebo krvacania, anémiu (nedostatok Cervenych krviniek), hori¢ku a znizenti odolnost’
voci infekciam. ZniZenie poctu krviniek je zvycCajne kratkodobé. V niektorych pripadoch méze byt
predizené a moZe viest' k vel'mi zavaznej forme anémie (aplastickd anémia). Vas lekar bude
pravidelne sledovat’ vasu krv, aby odhalil akékol'vek zmeny a rozhodne, ¢i je potrebna nejaka zvlastna
liecba. V niektorych pripadoch vasu davku Temomedac znizi alebo liec¢bu ukonci.

VePmi ¢asté vedlajsie u¢inky (mézZu postihovat’ viac ako 1 z 10 0sdb) su:
. strata chuti do jedla, tazkosti s rozpravanim, bolest’ hlavy,

o vracanie, nevolnost’, hnacka, zapcha,
. vyrazka, strata vlasov,
. Unava.

Casté vedPajsie u¢inky (mdZu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b) si:

. infekcie, infekcie v Ustach,

. znizeny pocet krviniek (neutropénia, lymfopénia, trombocytopénia),
. alergicka reakcia,

U zvysenie cukru v Krvi,

. porucha paméti, depresia, uzkost’, zmétenost’, neschopnost’ zaspat’ alebo prerusovany spanok,
. porucha rovnovahy,

. t'azkosti so sustredenim, zmena duSevného stavu alebo ostrazitosti, zabudlivost,

. zavrat, zhorSené vnimanie, pocit brnenia, tras, nezvy¢ajna chut’ v Ustach,

. Ciastocna strata zraku, nezvycajné videnie, dvojité videnie, bolestivé oci,

J hluchota, zvonenie v usiach, bolest’ ucha,

. krvna zrazenia v pl'icach alebo nohe, vysoky krvny tlak,

. zapal pl'uc, dychavicnost’, zapal priedusSiek, kasel, zapal prinosovych dutin,

. bolest’ zaliidka alebo brucha, pokazeny zaludok/pélenie zahy, problém s prehitanim,
. sucha koza, svrbenie,

U poskodenie svalu, svalova slabost’, pobolievanie a bolesti svalov,

U bolestivé kiby, bolest’ chrbta,

. ¢asté mocenie, problém s udrZzanim mocu,

. hortcka, priznaky podobné chripke, bolest’, pocit choroby, prechladnutie alebo chripka,
o zadrziavanie tekutin v tele, opuch néh,

. zvysenie hladin pecenovych enzymov,

. zniZenie telesnej hmotnosti, zvySenie telesnej hmotnosti,

. poskodenie oZiarenim.
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Menej ¢asté vedl’ajSie acinky (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0s6b) su:

. infekcie mozgu (herpeticka meningoencefalitida) vratane smrtel'nych pripadov,
. nové alebo opéatovne aktivovan (vracajuca sa) infekcia cytomegalovirusom,

. infekcia v rane,

. opatovne aktivovana (vracajlca sa) infekcia virusom hepatitidy B,

o druhotné rakoviny vratane leukémie,

i znizeny pocet krviniek (pancytopénia, chudokrvnost’, leukopénia),

. cervené bodky pod kozou,

. diabetes insipidus (priznaky zahfiaju zvysené mocenie a pocit smadu), nizka hladina draslika
v Krvi,

. zmeny nélady, halucinacie,

o ¢iastoéné ochrnutie, zmena ¢uchu,

U suché o¢i,

. porucha sluchu, infekcia stredného ucha,

. busenie srdca (ked citite tlkot svojho srdca), ndvaly tepla,

o nafiknuty zaltidok, stazené ovladanie vyprazdinovania stolice, hemoroidy, sucho v Ustach,

. zapal alebo poSkodenie pecene (vratane smrtel'ného zlyhania pe¢ene), problémy s pradenim zl¢e
(cholestaza), zvysena hladina bilirubinu,

. pluzgiere na tele alebo v ustach, olupovanie koze, kozny vysev, bolestivé sCervenenie koze,
zavazna vyrazka s opuchom koze (vratane na dlaniach a na spodnej strane chodidiel),

. zvySena citlivost’ koze na slne¢né svetlo, zihl'avka, zvySené potenie, zmena zafarbenia koze,

. tazkosti pri moceni,

. krvécanie z po$vy, podrazdenie po$vy, vynechanie menstruacie alebo silnd menstruacia, bolest’

prsnika, neschopnost’ pohlavného styku,
o tras, opuch tvare, zmena zafarbenia jazyka, smad, porucha zubov.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie stt uvedené v tejto pisomnej
informécii. Vedl'ajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na (pozri podrobnosti uvedené d’alej).
Hlasenim vedlajsich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpeénosti tohto lieku.

Statny tstav pre kontrolu lie¢iv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie
Kvetna 11

SK-825 08 Bratislava

Tel: + 421 2 507 01 206
e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlagivo na hlasenie podozrenia na neziaduci G¢inok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk
v Casti Bezpeénost’ lickov/Hlasenie podozreni na neZiaduce ucinky liekov
Formulér na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/

5. AKko uchovavat’ Temomedac

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti, najlepSie v uzamknutej skrini. Ndhodné
prehltnutie moze byt pre deti smrtel'né.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku a Skatuli. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote neprevysSujucej 30 °C.
Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred vlihkost'ou.
Flasu udrziavajte dokladne uzatvorend.
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Ak spozorujete akukol'vek zmenu vo vzhl'ade kapsul, povedzte o tom Vasmu lekarnikovi.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Temomedac obsahuje

. Liecivo je temozolomid.
Temomedac 5 mg tvrdé kapsuly: Kazda kapsula obsahuje 5 mg temozolomidu.
Temomedac 20 mg tvrdé kapsuly: Kazda kapsula obsahuje 20 mg temozolomidu.
Temomedac 100 mg tvrdé kapsuly: Kazda kapsula obsahuje 100 mg temozolomidu.
Temomedac 140 mg tvrdé kapsuly: Kazda kapsula obsahuje 140 mg temozolomidu.
Temomedac 180 mg tvrdé kapsuly: Kazda kapsula obsahuje 180 mg temozolomidu.
Temomedac 250 mg tvrdé kapsuly: Kazda kapsula obsahuje 250 mg temozolomidu.

. Dalsie zlozky su:
obsah kapsuly:
bezvoda laktoza, koloidny oxid kremicity, sodna sol’ karboxymetylskrobu typu A, kyselina
vinna, kyselina stearova (pozri ¢ast’ 2 ,,Temomedac obsahuje laktozu*)
obal kapsuly (vratane potlace):
Temomedac 5 mg tvrdé kapsuly: Zelatina, oxid titanicity (E 171), $elak, propylénglykol, hlinity
lak indigokarminu (E 132), zlty oxid zelezity (E 172)
Temomedac 20 mg tvrdé kapsuly: Zelatina, oxid titani¢ity (E 171), Selak, propylénglykol, hlinity
lak oranzovej ZIti (E 110)
Temomedac 100 mg tvrdé kapsuly: Zelatina, oxid titani¢ity (E 171), Cerveny oxid Zelezity
(E 172), selak, propylénglykol a ZIty oxid zelezity (E 172)
Temomedac 140 mg tvrdé kapsuly: zelatina, oxid titani¢ity (E 171), Selak, propylénglykol,
hlinity lak indigokarminu (E 132)
Temomedac 180 mg tvrdé kapsuly: Zelatina, oxid titani¢ity (E 171), Selak, propylénglykol,
cerveny oxid zelezity (E 172)
Temomedac 250 mg tvrdé kapsuly: Zelatina, oxid titani¢ity (E 171), Selak, propylénglykol,
Cierny oxid zelezity (E 172)

Ako vyzera Temomedac a obsah balenia

Temomedac 5 mg tvrdé kapsuly maju nepriehl'adné biele telo kapsuly a vrchnacik s dvoma zelenymi
pasikmi. Na tele kapsuly je vytlacené zelenym atramentom ,,T 5 mg™.

Temomedac 20 mg tvrdé kapsuly majt nepriehl'adné biele telo kapsuly a vrchnacik s dvoma
oranzovymi pasikmi. Na tele kapsuly je vytlaéené oranZovym atramentom ,, T 20 mg*.

Temomedac 100 mg tvrdé kapsuly maju nepriehl'adné biele telo kapsuly a vrchnacik s dvoma
ruzovymi pasikmi. Na tele kapsuly je vytlacené ruzovym atramentom ,,T 100 mg®.

Temomedac 140 mg tvrdé kapsuly maju nepriehl'adné biele telo kapsuly a vrchnacik s dvoma modrymi
pasikmi. Na tele kapsuly je vytla¢ené modrym atramentom ,,T 140 mg™.

Temomedac 180 mg tvrdé kapsuly maju nepriehl'adné biele telo kapsuly a vrchnacik s dvoma
cervenymi pasikmi. Na tele kapsuly je vytlacené cervenym atramentom ,, T 180 mg™.

Temomedac 250 mg tvrdé kapsuly maju neprichladné biele telo kapsuly a vrchnacik s dvoma ¢iernymi
pasikmi. Na tele kapsuly je vytlacené ¢iernym atramentom ,,T 250 mg*.

pal (Slovak) Temomedac 5 mg/20 mg/100 mg/140 mg/180 mg/250 mg hard capsules
National version: 05/2024



Tvrdé kapsuly na peroralne pouzitie sa dodavaju v jantarovych sklenenych fl'askach, ktoré obsahujt 5
alebo 20 kapsul.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.
Drizitel rozhodnutia o0 registracii a vyrobca
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Téato pisomné informécia bola naposledy aktualizovana v 03/2022.
DalSie zdroje informacii

Podrobné informéacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.eu.
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