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Folheto informativo: Informacdo para o utilizador

Temozolomida Solufarma 20 mg cépsulas
Temozolomida Solufarma 100 mg cédpsulas
Temozolomida Solufarma 140 mg cépsulas
Temozolomida Solufarma 180 mg cédpsulas
Temozolomida Solufarma 250 mg cépsulas

temozolomida

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento, pois contém
informag¢do importante para si.

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

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

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

- Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejdveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver seccio 4.

O que contém este folheto:

O que € Temozolomida Solufarma e para que € utilizado

O que precisa de saber antes de tomar Temozolomida Solufarma
Como tomar Temozolomida Solufarma

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Temozolomida Solufarma

A o e

Contetido da embalagem e outras informacdes

I. O que é Temozolomida Solufarma e para que é utilizado

Temozolomida Solufarma contém um medicamento chamado temozolamida. Este medicamento é
um agente antitumoral.

Temozolomida Solufarma € indicado para o tratamento de formas especificas de tumores cerebrais:

- em adultos com glioblastoma multiforme recentemente diagnosticado. Inicialmente
Temozolomida Solufarma ¢é 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 anapldsico. Temozolomida Solufarma ¢ utilizado

nestes tumores caso demonstrem recorréncia ou progressao apds uma terapéutica padrdo.

2. O que precisa de saber antes de tomar Temozolomida Solufarma

Nao tome Temozolomida Solufarma
- se tem alergia a temozolomida ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados
na secgdo 6).
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se ja teve qualquer reacdo alérgica a dacarbazina (um medicamento contra o cancro, por vezes
chamado DTIC). Os sinais de reagdo alérgica incluem comichao, falta de ar ou dificuldade em
respirar, inchaco da face, 1dbios, lingua ou garganta.

se a contagem de certos tipos de células sanguineas estiver gravemente reduzida
(mielosupressdo), tais como o nimero de glébulos brancos e de plaquetas. Estas células do
sangue sdo importantes para combater infecdes e para uma adequada coagulacdo do sangue. O
seu médico ird fazer andlises ao sangue para confirmar que possui uma quantidade suficiente

destas células antes de iniciar o tratamento.

Adverténcias e precaugdes

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

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

se alguma vez teve ou tem agora uma infe¢do por hepatite B. Isto porque Temozolomida
Solufarma 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 infecdo antes do tratamento se iniciar.

se tiver baixas contagens de glébulos vermelhos (anemia), globulos brancos e plaquetas no
sangue, ou tiver problemas de coagulacdo 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. Poderd também necessitar de outros
tratamentos. Em alguns casos pode ser necessdrio interromper o tratamento com
Temozolomida Solufarma. Serd regularmente submetido a andlises ao sangue durante o
tratamento para vigiar os efeitos indesejiveis de Temozolomida Solufarma sobre as suas
células do sangue.

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

se tiver nduseas (indisposi¢do gastrica (do estdmago)) e/ou vOmitos que sdo efeitos
indesejaveis muito comuns do Temozolomida Solufarma (ver sec¢do 4) o seu médico podera
prescrever-lhe um medicamento que o ajude a evitar os vomitos (um antiemético).

Se vomitar frequentemente antes ou durante o tratamento, pergunte ao seu médico qual a
melhor altura para tomar Temozolomida Solufarma até que a situacdo esteja controlada. Se
vomitar apds tomar a sua dose, ndo tome uma segunda dose nesse dia.

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

se tem mais de 70 anos de idade pode estar mais suscetivel a infe¢des, nédoas negras

ou hemorragias (perdas de sangue).

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

Criancas e adolescentes
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Nao dé este medicamento a criangas com idade inferior a 3 anos, pois ndo foi estudado para
esta populacdo. A informacdo relativa ao uso de Temozolomida Solufarma por criangas com
idade superior a 3 anos € limitada.

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

Gravidez, amamentacdo e fertilidade

Se estd gravida, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico ou farmac€utico
antes de tomar este medicamento, porque ndo poderd ser tratada com Temozolomida Solufarma
durante a gravidez a ndo 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 Temozolomida Solufarma e pelo menos durante 6 meses apds o

fim do tratamento.

Deve parar de amamentar durante o tratamento com Temozolomida Solufarma.

Fertilidade masculina

Temozolomida Solufarma 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 apods o fim do tratamento. Recomenda-se que procure aconselhamento sobre a conservagdo de

esperma antes de iniciar o tratamento.

Condugao de veiculos e utilizacdo de maquinas

Enquanto tomar Temozolomida Solufarma podera sentir fadiga ou sonoléncia. Neste caso, nao
conduza nem utilize ferramentas, maquinas ou bicicletas até perceber como este medicamento o

afeta (ver secgdo 4).

Temozolomida Solufarma contém lactose
Este medicamento contém lactose (um tipo de agticar). Se foi informado pelo seu médico que tem

intolerancia a alguns agucares, contacte-o antes de tomar este medicamento.
Temozolomida Solufarma contém sddio

Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sédio por cépsula, ou seja, é praticamente
“isento de s6dio”.

3. Como tomar Temozolomida Solufarma

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

seu médico ou farmacéutico se tiver dividas.

Dose e duracdo do tratamento
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O seu médico determinard qual a dose correta de Temozolomida Solufarma que deverd tomar,
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 de tomar Temozolomida Solufarma, pode ter de tomar outros medicamentos

(antieméticos) para evitar ou controlar as nduseas € os vomitos.

Doentes com glioblastoma multiforme recentemente diagnosticados:

Se é um doente recentemente diagnosticado, o tratamento vai decorrer em duas fases:

- primeiro o tratamento simultaneamente com radioterapia (fase concomitante)
- seguido de tratamento apenas com Temozolomida Solufarma (fase de monoterapia).

Durante a fase concomitante, o seu médico iniciard o Temozolomida Solufarma numa dose de 75
mg/ m” (dose usual). Ird tomar esta dose todos os dias durante 42 dias (até 49 dias) em associacao
com a radioterapia. A dose de Temozolomida Solufarma poderd 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 radiacdo, ird interromper o tratamento durante 4 semanas.
Isto dard oportunidade ao seu organismo para recuperar.

Em seguida, iniciard a fase de monoterapia.

Durante a fase de monoterapia, a dose e a forma como toma Temozolomida Solufarma vado ser
diferentes. O seu médico ira determinar a sua dose exata.

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

Ird tomar a sua nova dose de Temozolomida Solufarma sozinha uma vez por dia durante os primeiros
5 dias (“dias de toma™) de cada ciclo. A primeira dose serd de 150 mg/m’. De seguida terd 23 dias
sem Temozolomida Solufarma. Isto totaliza um ciclo de tratamento de 28 dias.

Depois do Dia 28, iniciar-se-4 o ciclo seguinte. Ird tomar Temozolomida Solufarma novamente uma
vez por dia durante 5 dias seguindo-se 23 dias sem Temozolomida Solufarma. 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 Temozolomida Solufarma podera ser ajustada, ou a sua administragao

sofrer um atraso ou ser suspensa.

Doentes com tumores recorrentes ou que pioraram (glioma maligno, tais como glioblastoma
multiforme ou astrocitoma anaplasico) que tomem apenas Temozolomida Solufarma:

Cada ciclo de tratamento com Temozolomida Solufarma tem a duracdo de 28 dias.

Ira tomar apenas Temozolomida Solufarma uma vez por dia, durante os primeiros 5 dias. Esta dose
didria ir4d depender do facto de j4 ter recebido quimioterapia antes ou ndo.Se ndo tiver sido
previamente tratado com quimioterapia, a sua primeira dose de Temozolomida Solufarma sera de
200 mg/m2 uma vez por dia, durante os primeiros 5 dias. Se tiver sido previamente tratado

com quimioterapia, a sua primeira dose de Temozolomida Solufarma serd de 150 mg/m’ uma

vez por dia, durante os primeiros 5 dias.

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

Ap6s o Dia 28 iniciar-se-4 o ciclo seguinte. Ird receber Temozolomida Solufarma novamente uma vez
por dia durante 5 dias, seguindo-se 23 dias sem Temozolomida Solufarma.
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Antes de cada novo ciclo de tratamento, ird fazer andlises ao sangue para verificar se a dose de
Temozolomida Solufarma deve ser ajustada. Dependendo dos resultados das suas andlises ao sangue,
o seu médico poderd ajustar a dose para o ciclo seguinte.

Como tomar Temozolomida Solufarma
Tome a dose prescrita de Temozolomida Solufarma uma vez por dia, de preferéncia a mesma hora

todos os dias. Tome as cidpsulas com o estdmago vazio; por exemplo, pelo menos uma hora antes da
hora a que pretende tomar o pequeno-almoco. Engula a(s) cdpsula(s) inteiras com um copo de dgua.
Nao abra, esmague nem mastigue as cdpsulas. Se uma cdpsula estiver danificada, evite o contacto do
pd com a pele, olhos ou nariz. Caso exista contacto acidental com os seus olhos ou nariz, lave essa
zona com agua.

Dependendo da dose prescrita, poderd ter de tomar mais de uma cdpsula ao mesmo tempo,
eventualmente com dosagens (contetido de substancia ativa, em mg) diferentes. A cor da cipsula

difere para cada dosagem (ver tabela abaixo).

Dosagem Cor da cdpsula
(cabeca da cépsula)

Temozolomida Solufarma 20 mg cdpsulas amarelo
Temozolomida Solufarma 100 mg cdpsulas branco
Temozolomida Solufarma 140 mg cdpsulas azul
Temozolomida Solufarma 180 mg cdpsulas laranja
rosa

Temozolomida Solufarma 250 mg cipsulas

Deve assegurar-se que compreende na totalidade e se recorda do seguinte:
- quantas cdpsulas de cada dosagem necessita de tomar em cada dia de toma. Peca ao seu
médico ou farmacéutico para escrever (incluindo a cor).
- que dias sdo os seus dias de toma.

Reveja a dose com o seu médico de cada vez que inicia um novo ciclo, pois poderd ser diferente

do ultimo ciclo.

Tomar Temozolomida Solufarma sempre de acordo com as indicagdes do médico. Fale com o seu
médico ou farmacéutico se tiver dividas. Erros na forma como toma este medicamento podem ter

consequéncias graves para a saude.

Se tomar mais Temozolomida Solufarma do que deveria
Se acidentalmente tomar mais cdpsulas de Temozolomida Solufarma do que as recomendadas,

contacte imediatamente o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

Caso se tenha esquecido de tomar Temozolomida Solufarma
Tome a dose que se esqueceu o mais cedo possivel, ainda no préprio dia. Caso tenha passado um
dia inteiro, consulte o seu médico. Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se

esqueceu de tomar, a ndo ser por indicagdo do seu médico.
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Caso ainda tenha ddvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico, farmacéutico

ou enfermeiro.

4.  Efeitos indesejdveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejdveis, embora estes

ndo se manifestem em todas as pessoas.

Contacte o seu médico imediatamente se ocorrer qualquer das seguintes situacoes:

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

- hemorragia ndo controlada,

- ataques (convulsdes),

- febre,

- arrepios,

- forte dor de cabeca que nio desaparece.

O tratamento com Temozolomida Solufarma pode reduzir o nimero de certos tipos de células
sanguineas. Tal poderd provocar um aumento de equimoses ou hemorragias, anemia (uma diminui¢do
de glébulos vermelhos), febre e uma diminui¢do da resisténcia as infe¢des. A redugdo de células do
sangue € geralmente transitéria. Nalguns casos poderd 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 alteracdes e decidird se serd necessdrio qualquer tratamento especifico. Em alguns casos, a
dose de Temozolomida Solufarma serd reduzida ou suspensa.

Outros efeitos indesejaveis que tém sido comunicados estao listados abaixo:

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

- vémito, nduseas, diarreia, obstipacdo
- erupg¢do cutdnea, perda de cabelo

- cansago

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

- infe¢des, infecdes orais

- reduc@o do ndmero de células do sangue (neutropenia, linfopenia, trombocitopenia)

- reacdo alérgica

- aumento do actcar no sangue

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

- dificuldade de coordenagdo e de equilibrio

- dificuldade de concentraciao, alteracdes no estado de consciéncia ou de alerta, esquecimento

- tonturas, sensibilidade alterada, sensacdo de formigueiro, tremores, paladar alterado

- perda parcial da visdo, visdo alterada, visdo dupla, olhos doridos

- surdez, zumbido nos ouvidos, dor de ouvidos

- codgulo de sangue nos pulmdes ou nas pernas, pressao arterial alta
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- pneumonia, falta de ar, bronquite, tosse, inflamagao dos seios nasais

- dor de estdbmago 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, constipagdo ou gripe

- retencdo de liquidos, pernas inchadas

- enzimas do figado aumentadas

- perda de peso, aumento de peso

- les@o por radiagdo

Efeitos indesejaveis pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas) sao:
- infe¢des no cérebro (meningoencefalite herpética) incluindo casos fatais

- infecdes de feridas

- infecdes novas ou reativadas por citomegalovirus

- infecdes reativadas pelo virus da hepatite B

- cancros indesejdveis 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 mic¢@o e sensacdo de sede), baixos niveis
de potéssio no sangue

- alteracdes do humor, alucinagdes

- paralisia parcial, alteracdo do olfato

- insuficiéncia auditiva, infecdo do ouvido médio

- palpitacdes (quando sente o bater do coracgdo), afrontamentos

- estobmago 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, descamacdo da pele, erupcdo da pele, vermelhidao dolorosa
da pele, erupg@o grave com inchago da pele (incluindo palmas das maos e dos pés)

- aumento da sensibilidade da pele ao sol, urticdria, aumento da sudorese, alteragdo da cor da pele

- dificuldade em urinar

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

- calafrios, inchaco na face, descoloracdo da lingua, sede, alteracdes nos dentes

- olhos secos

Comunicacio de efeitos indesejdveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejdveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também poderd comunicar efeitos
indesejdveis diretamente ao INFARMED I.P. através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos

indesejaveis, estard a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranca deste medicamento.
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INFARMED, 1.P.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Dire¢do de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Sadde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 7373

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

e-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5.  Como conservar Temozolomida Solufarma

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas, de preferéncia num armério fechado.

A ingestdo acidental pode ser letal para as criangas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no rétulo e embalagem, apds EXP.
O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.

Blister
Este medicamento ndo requer quaisquer condi¢des especiais de conservagao.

Frasco de polietileno de alta densidade (HDPE)
Este medicamento ndo requer quaisquer condi¢des especiais de conservacao.

Ap6s abertura, conservar a temperatura ndo superior a 25°C.
Informe o seu farmacéutico se detetar qualquer alteracdo no aspeto das capsulas.

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 ajudardo a proteger
o ambiente.

6. Conteudo da embalagem e outras informacdes

Qual a composicdo de Temozolomida Solufarma

A substéncia ativa é a temozolomida.

Temozolomida Solufarma 20 mg cépsulas: Cada cédpsula contém 20 mg de temozolomida.
Temozolomida Solufarma 100 mg cdpsulas: Cada cdpsula contém 100 mg de temozolomida.
Temozolomida Solufarma 140 mg cdpsulas: Cada cépsula contém 140 mg de temozolomida.
Temozolomida Solufarma 180 mg cdpsulas: Cada cépsula contém 180 mg de temozolomida.
Temozolomida Solufarma 250 mg cdpsulas: Cada capsula contém 250 mg de temozolomida.

Os outros componentes sao:
Contetudo da capsula:

lactose anidra, carboximetilamido sédico tipo A, silica coloidal anidra, 4cido tartdrico, dcido estedrico
(ver sec¢do 2 “Temozolomida Solufarma contém lactose”).

Invélucro da cépsula:
Temozolomida Solufarma 20 mg cdpsulas: gelatina, dgua purificada, diéxido de titanio (E 171),

laurilsulfato de sédio, 6xido de ferro vermelho (E 172)
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Temozolomida Solufarma 100 mg cédpsulas: gelatina, dgua purificada, didéxido de titdnio (E 171),
laurilsulfato de sédio

Temozolomida Solufarma 140 mg cépsulas: gelatina, dgua purificada, diéxido de titanio (E 171),
laurilsulfato de sédio, carmim de indigo (E 132)

Temozolomida Solufarma 180 mg cdpsulas: gelatina, dgua purificada, diéxido de titanio (E 171),
laurilsulfato de sédio, 6xido de ferro amarelo (E 172) e 6xido de ferro vermelho (E 172)
Temozolomida Solufarma 250 mg cépsulas: gelatina, dgua purificada, diéxido de titanio (E 171),
laurilsulfato de sédio, 6xido de ferro amarelo (E 172) e 6xido de ferro vermelho (E 172).

Tinta de impressao:

goma laca (E 904), hidréxido de potassio (E525) e 6xido de ferro preto (E 172).

Qual o aspeto de Temozolomida Solufarma e conteido da embalagem

Temozolomida Solufarma 20 mg cépsulas t€ém um corpo branco opaco, uma cabeca amarela opaca, €
sdo impressas com tinta preta, apresentando “J” na cabega e “T'1” no corpo.

Temozolomida Solufarma 100 mg cdpsulas t€m um corpo branco opaco, uma cabeca branca opaca, e
sdo impressas com tinta preta, apresentando “J” na cabega e “T2” no corpo.

Temozolomida Solufarma 140 mg cipsulas t€m um corpo branco opaco, uma cabega azul opaca, €
sdo impressas com tinta preta, apresentando “J” na cabega e “T3” no corpo.

Temozolomida Solufarma 180 mg cdpsulas t€m um corpo branco opaco, uma cabeca cor-de-laranja
opaca, e s@o impressas com tinta preta, apresentando “J” na cabega e “T4” no corpo.

Temozolomida Solufarma 250 mg cdpsulas t€m um corpo branco opaco e uma cabega rosa opaca, € sao
impressas com tinta preta, apresentando “J” na cabeca e “T5” no corpo.

As cépsulas para administracdo oral estdo disponiveis em frasco HPDE ou blister contendo 5 cépsulas.
O frasco ou blister ¢ embalado numa cartonagem individual.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Titular da Autorizac@o de Introduc¢do no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizagdo de Introdu¢do no Mercado:

Solufarma Produtos Farmacéuticos, Lda.,
Av. Bombeiros Voluntarios, n.° 146 1°
2765- 201, Estoril

Portugal

Fabricante:

Infosadde — Instituto de Formagao e Inovagdo em Satdde Unipessoal, Lda
Rua Ferrarias Del Rei 6, Urbanizag@o da Fabrica da Pélvora

2730-269 Barcarena

Portugal

Este folheto foi revisto pela dltima vez em



