Folheto informativo: Informacio para o utilizador

Temodal 2,5 mg/ml pé para solucio para perfusio
temozolomida

Leia com atencio todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento, pois contém

informacao importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver sec¢do 4.

O que contém este folheto

O que ¢ Temodal e para que ¢ utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar Temodal
Como utilizar Temodal

Efeitos secundarios possiveis

Como conservar Temodal

Conteudo da embalagem e outras informagdes

Qb=

1. O que é Temodal e para que ¢é utilizado

Temodal contém um medicamento chamado temozolomida. Este medicamento ¢ um agente
antitumoral.

Temodal ¢ indicado para o tratamento de formas especificas de tumores cerebrais:

- em adultos com glioblastoma multiforme recentemente diagnosticado. Inicialmente o Temodal
¢ utilizado em associacdo com radioterapia (fase concomitante do tratamento) e posteriormente
sozinho (fase de monoterapia do tratamento).

- em criangas com idade igual ou superior a 3 anos e adultos com glioma maligno, tal como
glioblastoma multiforme ou astrocitoma anapléasico. Temodal ¢ utilizado nestes tumores caso
demonstrem recorréncia ou progressdo apds uma terapéutica padrao.

2. O que precisa de saber antes de tomar Temodal

Nao utilize Temodal
- se tem alergia a temozolomida ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados
na secg¢io 6).

- se ja teve qualquer reagfo alérgica a dacarbazina (um medicamento contra o cancro, por vezes
chamado DTIC). Os sinais de reacdo alérgica incluem comichio, falta de ar ou dificuldade em
respirar, inchago da face, labios, lingua ou garganta.

- se a contagem de certos tipos de células do sangue estiver gravemente reduzida
(mielosupressio), tais como o numero de globulos brancos e de plaquetas. Estas células do
sangue sdo importantes para combater infe¢des e para uma adequada coagulagdo do sangue. O
seu médico ira fazer analises ao sangue para confirmar que possui uma quantidade suficiente
destas células antes de iniciar o tratamento.

Adverténcias e precaucdes

Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de tomar Temodal,

- se deve ser acompanhado de perto quanto a possibilidade de desenvolvimento de uma forma
grave de infe¢do no peito, chamada pneumonia por Prneumocystis jirovecii (PCP). Se o seu
diagndstico € recente (glioblastoma multiforme) podera estar a receber Temodal durante o
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regime de 42 dias, em associagdo com o tratamento por radioterapia. Neste caso, o seu médico
ird prescrever-lhe medicamentos para ajudar a prevenir este tipo de pneumonia (PCP).

- se alguma vez teve ou tem agora uma infegio por hepatite B. Isto porque o Temodal pode
causar que a hepatite B fique novamente ativa, o que pode ser fatal em alguns casos. Os
doentes serdo cuidadosamente avaliados pelo seu médico relativamente a sinais desta infegao
antes do tratamento se iniciar.

- se tiver baixas contagens de globulos vermelhos (anemia), glébulos brancos e plaquetas no
sangue, ou tiver problemas de coagulagio do sangue antes de iniciar o tratamento, ou se estas
situagdes surgirem durante o tratamento. O seu médico pode decidir reduzir a dose,
interromper, parar ou alterar o seu tratamento. Podera também necessitar de outros tratamentos.
Em alguns casos pode ser necessario interromper o tratamento com Temodal. Sera
regularmente submetido a analises ao sangue durante o tratamento para vigiar os efeitos
secundarios de Temodal sobre as suas células do sangue.

- se pode ter um pequeno risco de outras alteragdes nas células do sangue, incluindo leucemia.

- se tiver nauseas (indisposi¢ao gastrica (do estdmago)) e/ou vomitos que sdo efeitos secundarios
muito comuns do Temodal (ver sec¢do 4), o seu médico podera prescrever-lhe um
medicamento (um antiemético) que o ajude a evitar os vomitos.

- contacte imediatamente o seu médico se desenvolver febre ou sintomas de uma infegéo.

- se tem mais de 70 anos de idade pode estar em maior risco de sofrer infe¢cdes, nddoas negras ou
hemorragias (perdas de sangue).

- se sofre de problemas no figado ou nos rins, a sua dose de Temodal pode necessitar de ser
ajustada.

Criancas e adolescentes

Nao dé este medicamento a criangas com idade inferior a 3 anos, pois néo foi estudado para esta
populacdo. A informagdo relativa ao uso de Temodal por criangas com idade superior a 3 anos é
limitada.

Outros medicamentos e Temodal
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou se vier a
tomar outros medicamentos.

Gravidez, amamentacao e fertilidade

Se esta gravida, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico ou farmacéutico
antes de tomar este medicamento, porque ndo podera ser tratada com Temodal durante a gravidez a
nio ser que tal tenha sido expressamente indicado pelo seu médico.

Os doentes do sexo feminino com capacidade de engravidar devem adotar medidas contracetivas
eficazes durante o tratamento com Temodal e pelo menos durante 6 meses apds o fim do tratamento.

Deve parar de amamentar durante o tratamento com Temodal.

Fertilidade masculina

Temodal pode causar infertilidade permanente. Os doentes do sexo masculino devem usar um método
contracetivo eficaz e ndo devem conceber uma crianca durante pelo menos 3 meses apds o fim do
tratamento. Recomenda-se que procure aconselhamento sobre a conservacéo de esperma antes de
iniciar o tratamento.

Condugio de veiculos e utilizacio de maquinas
Enquanto receber Temodal podera sentir fadiga ou sonoléncia. Neste caso, ndo conduza nem utilize
ferramentas, maquinas ou bicicletas até perceber como este medicamento o afeta (ver secgdo 4).

Temodal contém sodio

Este medicamento contém 55,2 mg de sodio (principal componente de sal de cozinha/sal de mesa) em
cada frasco para injetaveis. Isto é equivalente a 2,8 % da ingestdo diaria méxima de sodio
recomendada na dieta para um adulto.
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3. Como tomar Temodal

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico. Fale com o seu
médico ou farmacéutico se tiver duvidas.

O seu médico determinara qual a dose correta de Temodal que devera receber, com base no seu
tamanho (altura e peso) e no facto de ter ou ndo um tumor recorrente e ja ter sido submetido a um
tratamento de quimioterapia no passado.

Antes e/ou depois da administragdo de Temodal, podem ser-lhe dados outros medicamentos
(antieméticos) para evitar ou controlar as nauseas e os vomitos.

Doentes com glioblastoma multiforme recentemente diagnosticado:

Se ¢ um doente recentemente diagnosticado, o tratamento vai decorrer em duas fases:
- primeiro o tratamento simultaneamente com radioterapia (fase concomitante)

- seguido de tratamento apenas com Temodal (fase de monoterapia).

Durante a fase concomitante, o seu médico iniciard o Temodal numa dose de 75 mg/m? (dose usual).
Ira receber esta dose todos os dias durante 42 dias (até 49 dias) em associagdo com a radioterapia. A
dose de Temodal podera sofrer um atraso ou ser suspensa, com base nas contagens das suas células
do sangue e na maneira como tolera o seu medicamento durante a fase concomitante.

Uma vez terminada a terapéutica por radiagdo, ird interromper o tratamento durante 4 semanas. Isto
dara oportunidade ao seu organismo para recuperar.

Em seguida, iniciard a fase de monoterapia.

Durante a fase de monoterapia, a dose ¢ a forma como recebe Temodal vao ser diferentes. O seu
médico ira determinar a sua dose exata.

Podem existir até 6 periodos (ciclos) de tratamento. Cada um tem a duracéo de 28 dias.

Ira receber a sua nova dose de Temodal sozinho uma vez por dia durante os primeiros cinco dias de
cada ciclo. A primeira dose serd de 150 mg/m?. De seguida terd 23 dias sem Temodal. Isto totaliza
um ciclo de tratamento de 28 dias.

Apos o Dia 28 iniciar-se-a o ciclo seguinte. Ird receber Temodal novamente uma vez por dia durante
cinco dias, seguindo-se 23 dias sem Temodal.

Com base nas contagens das suas células do sangue e na maneira como tolera o seu medicamento
durante cada ciclo de tratamento, a dose de Temodal podera ser ajustada, ou a sua administragio
sofrer um atraso ou ser suspensa.

Doentes com tumores recorrentes ou que pioraram (glioma maligno, tais como glioblastoma
multiforme ou astrocitoma anapldsico) que recebam apenas Temodal:

Cada ciclo de tratamento com Temodal tem a duracdo de 28 dias.

Ira receber apenas Temodal uma vez por dia, durante os primeiros cinco dias. Esta dose diaria ird
depender do facto de ja ter recebido quimioterapia antes ou nao.

Se ndo tiver sido previamente tratado com quimioterapia, a sua primeira dose de Temodal sera de
200 mg/m? uma vez por dia, durante os primeiros cinco dias. Se tiver sido previamente tratado com
quimioterapia, a sua primeira dose de Temodal serd de 150 mg/m? uma vez por dia, durante os
primeiros cinco dias.

Seguidamente terd 23 dias sem Temodal. Isto totaliza um ciclo de tratamento de 28 dias.

Depois do Dia 28 iniciar-se-4 o ciclo seguinte. Ird receber Temodal novamente uma vez por dia
durante cinco dias, seguindo-se 23 dias sem Temodal.

Antes de cada novo ciclo de tratamento, ira fazer analises ao sangue para verificar se a dose de

Temodal deve ser ajustada. Dependendo dos resultados das suas anélises ao sangue, o seu médico
podera ajustar a dose para o ciclo seguinte.
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Forma de administracdo do Temodal

Temodal ser-lhe-a administrado pelo seu médico gota a gota (perfusdo) numa veia durante,
aproximadamente, 90 minutos. N&o ¢ aceitavel nenhum outro local de perfusdo que nio seja uma
veia.

Se utilizar mais Temodal do que deveria

Este medicamento é administrado por profissionais de saude. Assim sendo, ¢ pouco provavel que
receba mais Temodal do que deveria. No entanto, se tal acontecer, o médico ou o enfermeiro irdo
trata-lo de forma adequada.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizagao deste medicamento, fale com o seu médico, farmacéutico
ou enfermeiro.

4. Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios, embora estes nao
se manifestem em todas as pessoas.

Contacte o seu médico imediatamente se tiver qualquer dos seguintes efeitos:

- uma reagdo alérgica (hipersensibilidade) grave (urticaria, sibilos ou outro tipo de dificuldade na
respiragao),

- hemorragia ndo controlada,

- ataques (convulsoes),

- febre,

- arrepios,

- forte dor de cabega que nio desaparece.

O tratamento com Temodal pode reduzir o nimero de certos tipos de células do sangue. Tal podera
provocar um aumento de nddoas negras ou hemorragias, anemia (uma diminuicio de gldbulos
vermelhos), febre e/ou uma diminuigdo da resisténcia as infe¢des. A reducdo de células do sangue ¢é
geralmente transitoria. Nalguns casos podera ser prolongada e levar a uma forma muito grave de
anemia (anemia aplastica). O seu médico pedird, regularmente, andlises ao seu sangue para detetar
quaisquer alteragdes e decidira se sera necessario qualquer tratamento especifico. Em alguns casos, a
dose de Temodal sera reduzida ou suspensa.

Outros efeitos secundarios que tém sido comunicados estdo listados abaixo:

Efeitos secundarios muito frequentes (podem afetar mais do que 1 em 10 pessoas) siio:
- perda de apetite, dificuldade em falar, dor de cabeca

- vomito, nauseas, diarreia, obstipacdo
- erupgdo cutanea, perda de cabelo
- cansago

Efeitos secundarios frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas) sdo:

- infegdes, infe¢des orais

- redu¢@o do niimero de células do sangue (neutropenia, linfopenia, trombocitopenia)

- reagdo alérgica

- aumento do agucar no sangue

- falhas de memoria, depressdo, ansiedade, confusio, dificuldade em adormecer ou manter-se
adormecido

- dificuldade de coordenacgéo e de equilibrio

- dificuldade de concentragio, alteragdes no estado de consciéncia ou de alerta, esquecimento

- tonturas, sensibilidade alterada, sensacdo de formigueiro, tremores, paladar alterado
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perda parcial da visdo, visdo alterada, visdo dupla, olhos doridos
surdez, zumbido nos ouvidos, dor de ouvidos

coagulo de sangue nos pulmdes ou nas pernas, pressio arterial alta
pneumonia, falta de ar, bronquite, tosse, inflamagio dos seios nasais
dor de estdmago ou abdominal, estdmago irritado/azia, dificuldade em engolir
pele seca, comichao

dano nos musculos, fraqueza muscular, dor muscular

dor nas articulagdes, dor nas costas

micg¢do frequente, dificuldade em reter a urina

febre, sintomas tipo gripe, dor, mal-estar, constipacdo ou gripe
retencdo de liquidos, pernas inchadas

enzimas do figado aumentadas

perda de peso, aumento de peso

lesdo por radia¢do

Efeitos secundarios pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas) sio:

infecdes no cérebro (meningoencefalite herpética) incluindo casos fatais

infec¢des de feridas

infecdes novas ou reativadas por citomegalovirus

infegdes reativadas pelo virus da hepatite B

cancros secundarios incluindo leucemia

diminui¢do do nimero de células do sangue (pancitopenia, anemia, leucopenia)

manchas vermelhas debaixo da pele

diabetes insipida (os sintomas incluem aumento da micg¢éo e sensagdo de sede), baixos niveis de
potéssio no sangue

alteragdes do humor, alucinagdes

paralisia parcial, alteragdo do olfato

insuficiéncia auditiva, infecdo do ouvido médio

palpitagdes (quando sente o bater do coragfo), afrontamentos

estdbmago inchado, dificuldade em controlar os movimentos intestinais, hemorroidas, boca seca
hepatite e lesdo no figado (incluindo faléncia do figado fatal), colestase, bilirrubina aumentada
bolhas no corpo ou na boca, descamagio da pele, erupcio da pele, vermelhiddo dolorosa da
pele, erupgdo grave com inchago da pele (incluindo palmas das méos e dos pés)

aumento da sensibilidade da pele ao sol, urticaria, aumento da sudorese, alteracio da cor da pele
dificuldade em urinar

hemorragia vaginal, irritagdo vaginal, periodos menstruais ausentes ou abundantes, dor no peito,
impoténcia sexual

calafrios, inchago na face, descoloracdo da lingua, sede, altera¢des nos dentes

olhos secos

Temodal pd para solucdo para perfusido

Adicionalmente aos efeitos indesejaveis listados acima, podem também ocorrer os seguintes com a
utiliza¢do de Temodal pd para solucdo para perfusdo: dor, irritagdo, comichdo, calor, inchago ou
vermelhiddo no local de inje¢cdo; também nodoas negras (hematoma).

Comunicacio de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também podera comunicar efeitos
secundarios diretamente através do sistema nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V. Ao
comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranga deste
medicamento.
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5. Como conservar Temodal

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas, de preferéncia num armario
fechado. A ingestdo acidental pode ser letal para as criangas.

Nao utilize este medicamento apos o prazo de validade impresso no rotulo e embalagem. O prazo de
validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Conservar no frigorifico (2°C — 8°C).

Uma vez que o seu medicamento seja preparado para perfusio (reconstituido), a solug¢do pode ser
armazenada a temperatura ambiente (25°C) até um maximo de 14 horas, incluindo o tempo de
perfusdo.

A solugdo reconstituida ndo deve ser usada se ocorrer alteracdo da coloracdo ou se forem observadas
particulas.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudarfo a proteger
0 ambiente.

6. Contetido da embalagem e outras informacdes

Qual a composicao de Temodal

A substancia ativa ¢ a temozolomida. Cada frasco para injetaveis contém 100 mg de temozolomida.
Apos a reconstitui¢do cada ml de solugio para perfusdo contém 2,5 mg de temozolomida.

Os outros componentes sdo manitol (E421), treonina, polissorbato 80, citrato de sodio (para ajuste do
pH) e 4cido cloridrico concentrado (para ajuste do pH) (ver sec¢éo 2).

Qual o aspeto de Temodal e conteido da embalagem
O po para solugdo para perfusdo € de cor branca. Temodal é comercializado num frasco para injetaveis

de vidro com uma rolha de borracha de butilo e um selo de aluminio com tampa flip-off.
Cada embalagem contém 1 frasco para injetdveis de 100 mg de temozolomida.

Titular da Autorizacao de Introducio no Fabricante
Mercado Organon Heist bv
Merck Sharp & Dohme B.V. Industriepark 30
Waarderweg 39 2220 Heist-op-den-Berg
2031 BN Haarlem Bélgica
Paises Baixos
Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Paises Baixos

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do Titular
da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado:

Belgi¢/Belgique/Belgien Lietuva

MSD Belgium UAB Merck Sharp & Dohme
Tél/Tel: +32(0)27766211 Tel.: +5278 02 47
dpoc_belux@merck.com msd_lietuva@merck.com
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Bwarapus

Mepk Llapm u [loym bearapus EOO/]
Ten.: +359 2 819 3737
info-msdbg@merck.com

Ceska republika

Merck Sharp & Dohme s.r.0.
Tel: +420 233 010 111
dpoc_czechslovak@merck.com

Danmark

MSD Danmark ApS
TIf: + 45 4482 4000
dkmail@merck.com

Deutschland

MSD Sharp & Dohme GmbH

Tel: 0800 673 673 673 (+ 49 (0)89 45610)
e-mail@msd.de

Eesti

Merck Sharp & Dohme OU
Tel.: +372 6144200
msdeesti@merck.com

EA\LGoa

MSD A.®.B.E.E.

TnA: +30 210 98 97 300
dpoc_greece@merck.com

Espaiia

Merck Sharp & Dohme de Espaiia, S.A.
Tel: +34 91 321 06 00
msd_info@merck.com

France
MSD France
Tél: +33 (0) 1 80 46 40 40

Hrvatska

Merck Sharp & Dohme d.o.o.
Tel: + 3851 6611 333
croatia_info@merck.com

Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

Tel: +353 (0)1 2998700
medinfo_ireland@merck.com

Island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000
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Luxembourg/Luxemburg
MSD Belgium

Tél/Tel: +32 (0)27766211
dpoc_belux@merck.com

Magyarorszag

MSD Pharma Hungary Kft.
Tel.: +36 1 888 53 00
hungary msd@merck.com

Malta

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
Tel: 8007 4433 (+356 99917558)
malta_info@merck.com

Nederland

Merck Sharp & Dohme B.V.

Tel: 0800 9999000 (+31 23 5153153)
medicalinfo.nl@merck.com

Norge

MSD (Norge) AS
TIf: +47 3220 73 00
msdnorge@msd.no

Osterreich

Merck Sharp & Dohme Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 1 26 044
dpoc_austria@merck.com

Polska

MSD Polska Sp. z o.0.
Tel: +48 22 549 51 00
msdpolska@merck.com

Portugal

Merck Sharp & Dohme, Lda.
Tel: +351 21 446 57 00
inform_pt@merck.com

Romania

Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L.
Tel: +4021 529 2900
msdromania@merck.com

Slovenija

Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila
d.o.o.

Tel: +386 1 5204 201
Msd_slovenia@merck.com

Slovenska republika

Merck Sharp & Dohme, s. 1. 0.
Tel: +421 2 58282010
dpoc_czechslovak@merck.com



Italia Suomi/Finland

MSD Italia S.r.1. MSD Finland Oy

Tel: 800 23 99 89 (+39 06 361911) Puh/Tel: +358 (0)9 804650

medicalinformation.it@msd.com info@msd.fi

Kvnpog Sverige

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB

TnA: 800 00 673 (+357 22866700) Tel: +46 (0) 77 5700488

cyprus_info@merck.com medicinskinfo@merck.com

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)

SIA Merck Sharp & Dohme Latvija Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)

Tel: +371 67364224 Limited

msd_lv@merck.com Tel: +353 (0)1 2998700
medinfoNI@msd.com

Este folheto foi revisto pela ultima vez em

Qutras fontes de informacéo
Esta disponivel informagio pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.cu.

A informacdo que se segue destina-se apenas aos médicos e aos profissionais de saude:

E necessaria precaucdo ao manusear Temodal 2,5 mg/ml p6 para solugio para perfusdo. E necessaria a
utilizacdo de luvas e de técnica assética. Caso Temodal 2,5 mg/ml entre em contacto com a pele ou
com as mucosas, devera lavar-se de imediato a zona afetada, meticulosamente, com agua e sabao.

Cada frasco para injetaveis deve ser reconstituido com 41 ml de agua esterilizada para preparagdes
injetaveis. A solugdo resultante contém 2,5 mg/ml de TMZ. Os frascos para injetaveis devem ser
ligeiramente rodados e ndo agitados. A solugdo deve ser inspecionada e qualquer frasco contendo
particulas visiveis ndo deve ser utilizado. O produto reconstituido tem de ser utilizado num periodo de
14 horas, incluindo o tempo de perfusdo.

Deve ser retirado um volume até 40 ml de solugdo reconstituida, de acordo com a dose total prescrita e
transferido para um saco de perfusdo (em PVC ou Poliolefina) vazio, com capacidade para 250 ml.
Ligar o tubo da bomba ao saco, purgar o tubo e depois tapar. Temodal 2,5 mg/ml p6 para solugdo para
perfusdo destina-se a ser administrado por perfusdo intravenosa apenas, durante um periodo de

90 minutos.

Temodal 2,5 mg/ml pd para solucéo para perfusdo pode ser administrado na mesma linha IV com
Cloreto de Sodio 0,9% injetavel. E incompativel com solugdes de dextrose.

Na auséncia de informacao adicional, este medicamento nido deve ser misturado com outros
medicamentos ou ser perfundido com outros medicamentos em simultidneo através da mesma linha
intravenosa.

Este medicamento ¢ para utilizag@o unica. Os produtos ndo utilizados ou os residuos devem ser
eliminados de acordo com as exigéncias locais.
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