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TEMOLIDA
temozolomida

APRESENTACOES

PO LIOFILIZADO PARA SOLUGAO INJETAVEL
temozolomida 100 mg - Embalagem contendo 1 ousgdsrampola.

USO INTRAVENOSO
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 3 ANOS
COMPOSICAO

Cada frasco-ampola contém:

100 mg
1€=1 00007401 [0 ] 1 41 o F- VS 100 mg
Excipientes: manitol, treonina, polissorbato 8Qratd de sddio diidratar e S
P2 X o [ (o] o 14 oo IO P P TP OO PP PP PP 9-s-

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

TEMOLIDA é indicado para o tratamento de paciect®s:

- Um tipo de tumor cerebral chamado glioblastomaltifotme, recém-diagnosticado, em tratamento
combinado com radioterapia, seguido de tratamemtotemozolomida isoladamente (monoterapia).

- Tumores cerebrais como, glioma maligno, glioldas multiforme ou astrocitoma anaplasico, que
apresentam recidiva ou progresséo apos tratameadtaq

TEMOLIDA também é indicado no tratamento de pa&emom melanoma maligno metastatico.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

TEMOLIDA é um medicamento que age contra tumorssaatividade se inicia logo ap6s as primeirasslose
administradas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é contraindicado para uso poremp@si com historico de hipersensibilidade a seus
componentes, bem como para pacientes com histeitipersensibilidade a dacarbazina.

Este medicamento é contraindicado para uso por mu#ltes gravidas e que estejam amamentando (veja
“Gravidez e amamentac¢ao”).

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo médica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita devgdaz.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

TEMOLIDA somente deve ser administrado por profisais com experiéncia em oncologia.

Se vocé estiver utilizando TEMOLIDA no esquema @ ddas, em combinacdo com radioterapia, o seu
médico também deve ter receitado um medicamenta @gadar a prevenir a pneumonia EieuMocystis

carinii (PCP). Pode haver maior ocorréncia de PCP quartdataoimento com temozolomida é administrado
durante esquemas de tratamento prolongados. Hiitet®dos os pacientes tratados com temozolomida,
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particularmente aqueles em tratamento com coréobisies, devem ser observados rigorosamente cagérel
ao aparecimento da PCP, independentemente do eaqisedoses recomendado.

Vocé deve ser observado de perto se tiver anemaida ltontagem de células brancas do sangue ou de
plaguetas, problemas de coagulagéo antes do tnatiroem temozolomida, ou ainda, se apresentar gerlq
um desses problemas durante o tratamento. Seuorgatiera precisar reduzir a dose do seu medicanm@nto
mesmo interromper o tratamento, ou ainda, vocé raogiecisar de outro tratamento. Nesse caso seicanéd
decidird qual sera a melhor conduta no seu casoalgumas situacdes, poderd ser necessario suspender
tratamento com temozolomida. Vocé serd submetidixaanes de sangue frequentes para verificar suas
condicdes.

Alguns pacientes tratados com temozolomida podemigossupressao, incluindo pancitopenia proloagad
que pode resultar em anemia aplastica, a qual ganslcasos resulta em um desfecho fatal. E impgertan
informar seu médico sobre qualquer medicamentcegtieer tomando, uma vez que estes podem comgplicar
avaliacdo dessa doenca.

Enjoéos e vomitos sdo comumente associados ao gatancom temozolomida. Se vocé estiver utilizando
temozolomida em combinacdo com radioterapia (pteserecém-diagnosticados) seu médico receitara um
medicamento para combater os vomitos antes daidus&@ de temozolomida. Na fase de tratamento com
temozolomida isoladamente (pacientes recém-diagadss), seu médico também poderd receitar um
medicamento para ajudar a combater os vomitos.

Se vocé estiver utilizando apenas temozolomidai¢ptecom recidiva ou glioma maligno progressivtiyer
apresentado vomitos graves, seu médico também@oeeeitar um medicamento para controlar os vomitos
Se vocé vomitar frequentemente, antes ou duramtetamento, pergunte ao seu médico como contralar o
vomitos; e qual € o melhor momento para utilizeeraozolomida, até que os vémitos sejam controlados.

Se vocé apresentar febre ou sintomas de alguna@decontate o seu médico imediatamente.
Nao ha experiéncia com o uso de temozolomida esangas com menos de 3 anos de idade.

Pacientes idosos
Se vocé tem mais de 70 anos, vocé podera apressctarde alteracdes na contagem das células duesan
que podem causar sensibilidade aumentada pargdef®ou manchas roxas na pele e sangramentos.

Problemas hepéticos ou renais

Se vocé tem problemas no figado ou nos rins, ssa de temozolomida podera necessitar de um afste.
médico precisara verificar o funcionamento do $gado e/ou rins para ter certeza de que vocé deiart o
tratamento com temozolomida.

Gravidez e amamentacéo

Nao utilize TEMOLIDA se estiver gravida ou amamewia Pacientes (homens e mulheres) utilizando
TEMOLIDA devem usar métodos contraceptivos efi@entPara os homens, recomenda-se nao tentar ter
filhos durante periodo de até 6 meses depois gesder o tratamento. Por causa da possibilidade trnar
estéril depois do tratamento com temozolomida, mexmla-se que os homens que desejarem ter filho
procurem uma clinica especializada em armazenaneerdaservacdo de esperma antes de iniciar o gatam
com TEMOLIDA.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo médica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita dejdaz.

Dirigir veiculos e operar maquinas

Quando utilizar TEMOLIDA, vocé podera sentir carssa; sonoléncia. Neste caso, ndo dirija nem opere
magquinas.

Interac8es medicamentosas, inclusive com alimentegestes laboratoriais

TEMOLIDA deve ser administrado em jejum; porém, @aer utilizado independentemente das refeicdes. A
utilizacdo uma hora antes da refeicdo pode ajudedwéir os enjéos.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.
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5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?

Conservar sob refrigeracdo (entre 2°C e 8°C). Qlyimreconstituido deve ser usado dentro de l4shora
incluindo o tempo da infuséo.

NUmero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.

Ap6s preparo, manter sob refrigeragéo por até 14 hras.

Caracteristica do medicamento

Solido liofilizado branco a levemente rosa clatieento de materiais estranhos. A temozolomidagdiziado

para solucao injetavel, apds a reconstituicdo ésohacdo transparente e essencialmente livre dicpas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.S0eele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
TEMOLIDA somente deve ser administrado por profisais com experiéncia em oncologia.

Cada frasco contém po liofilizado de temozolomideapreconstituicdo. Quando reconstituido com 41deL
agua estéril para injecdo, a solucdo resultanée 266 mg/mL de temozolomida. Os frascos devem ser
cuidadosamente girados e ndo agitados. Eles deseispecionados e qualquer frasco contendo pkasicu
visiveis ndo deve ser usado. O produto reconstitdéle ser usado dentro de 14 horas, incluindonpdeda
infuséo.

Utilizando técnica asséptica, retirar 40 mL de daglsco para alcancar a dose total e transfera para bolsa
de infusdo vazia de 250 mL. TEMOLIDA po¢ liofilizag@ra solucéo injetavel deve ser administrado or v
intravenosa, utilizando uma bomba de infuséo; aisidiracéo deve ser feita durante 90 minutos. TEMIZL
po liofilizado para solucgéo injetavel deve ser adstiado somente por infusdo intravenosa.

TEMOLIDA pé6 liofilizado para solucdo injetavel podser administrado na mesma linha de infusdo
intravenosa com injecéo de cloreto de s6dio a O,BEAJIOLIDA pé liofilizado para solucdo injetavel ndo
pode ser administrado com solucdes de dextrose.

Como nao existem informacgdes sobre a compatibiidiel TEMOLIDA pd liofilizado para solucéo injetavel
com outras substancias ou aditivos de uso intragenoutros medicamentos ndo devem ser infundidos
simultaneamente na mesma linha de infusdo intra&no

Se vocé tiver qualquer outra davida sobre o usdedesedicamento, converse com seu médico ou
farmacéutico.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando semmre horarios, as doses e a duracdo do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento das médico.
7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

E pouco provavel que vocé se esqueca de comparati@ica para receber seu tratamento com TEMOLIDA.
Em caso de impedimento, contate o seu médico.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéuob ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?
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Assim como outros medicamentos, a temozolomida padsar efeitos indesejaveis, embora nem todas as
pessoas o0s apresentem. Pacientes tratados comotemima em combinacdo com radioterapia podem
apresentar reacGes adversas diferentes daquelaseaf@das por pacientes que utilizam temozolomida
isoladamente.

Contate o seu médico imediatamente se apresemtgdiaealérgica intensa como; urticaria, chiado ritope
(asma) ou outras dificuldades respiratdrias, sangntéo incontrolavel, convulsdes, febre ou dor deeca
intensa e persistente.

O tratamento com temozolomida pode causar redugéacomtagem de determinados tipos de células
sanguineas. Isto pode ocasionar manchas roxadenaipbemorragias, anemia, febre e/ou baixa resisté&
infeccdes. A diminuicdo na contagem de células waegs usualmente é transitoria, mas, em algums,cas
pode ser prolongada e pode levar a uma forma daiameuito grave (anemia aplastica), que em algases
resultou em um desfecho fatal. Seu médico fara mitoracdo de seu exame de sangue regularmente e, ao
constatar qualquer alteracao, decidird se é netesdégum tratamento especifico. Em alguns casdgse de
temozolomida podera ser diminuida ou suspensa.

A frequéncia das reacdes adversas é definida dansegnaneira: Muito comuns (mais de 1 em cada 10
pacientes); Comuns (menos de 1 em cada 10 pacienéssmais de 1 em cada 100 pacientes); Incomuns
(menos de 1 em cada 100 pacientes, mas mais decadari.000 pacientes; Raras (menos de 1 em da@ia 1.
pacientes, mas mais do que 1 em cada 10.000 pasidhaito raras (menos de 1 em cada 10.000 pas)ente

As seguintes reagfes adversas podem ocorrer seegtieér utilizando a temozolomida em combinagém co
radioterapia (pacientes recém-diagnosticados) emadquerer atengdo médica:

Muito comuns - perda de apetite, dor de cabeca, constipacdo,€njomitos, vermelhiddo na pele, queda de
cabelos, cansaco.

Comuns - infecgBes na boca, infecgGes em ferimentos, gfiesa na contagem das células sanguineas
[diminuicdo das células brancas do sangue (lewsjcibu de determinados tipos de células brancasmigue
(neutrofilos, linfécitos), diminuicdo de plaquef@ombocitopenia)], aumento de aglcar no sanguelapge
peso, alteracdo do estado mental ou de alert&daus/depressao, sonoléncia, dificuldade de faddsagdo do
equilibrio, tontura, confusdo, esquecimento, diflade de concentracdo, dificuldade para acordar ou
permanecer acordado, sensacdo de formigamentohasmnumxas na pele, tremores, visdo borrada ou ahorm
visdo dupla, audicdo alterada, respiracdo curtsefocoagulos de sangue nas pernas, retencaoudosiq
pernas inchadas, diarreia, dores abdominais owstdenago, queimagdo, mal-estar gastrico, dificuldzata
engolir, boca seca, irritagdo ou pele avermelhpele, seca, coceira, fraqueza muscular, dores tieslagdes,
dores musculares, aumento da frequéncia urinéifiauldade para segurar a urina, reacao alérgieharef
danos da radiacao, inchaco no rosto, alteracéd@ldor, resultados anormais nos exames de fungébides

Incomuns - sintomas gripais, manchas vermelhas sob a peteérga de rosto inchado, aparecimento de
fraqueza muscular, niveis baixos de potassio ngusarganho de peso, mudancas de humor, alucinacdes
alteracdes da memoria, paralisia parcial, alteraigicoordenacdo motora, dificuldade para enga@mtidos
alterados, perda parcial da viséo, olhos secostmridios, surdez, infec¢cdes do ouvido, zumbido®uado,

dor de ouvido, palpitacdes, coagulos de sanguepnbsbes, pressao arterial elevada, pneumonia, inus
bronquite, resfriado ou gripe, distensédo do est@nddiculdade para controlar 0s movimentos intess,
hemorréidas, descamacéo da pele, aumento da dielasibida pele ao sol, altera¢des na coloragdcelta p
sudorese, danos musculares, dores nas costas|diifie para urinar, sangramento vaginal, impotéexaal,
menstruagfes ausentes ou muito intensas, irritzaggioal, dores no peito, ondas de calor, calafatisra¢des
na coloracao da lingua, alterac&o do olfato, stid&jrbios nos dentes.

As seguintes reacBes adversas podem ocorrer seegtigér utilizando apenas a temozolomida (pacgente
tratados para tumor cerebral recorrente ou em @ssgp) e requerem atencdo médica:

Muito comuns - alteragdes na contagem das células sanguineasdifio das células brancas do sangue
(leucdcitos), ou de determinados tipos de célutasdas do sangue (neutréfilos, linfécitos), dimpdioi de
plaguetas (trombocitopenia)], perda de apetitedéarabeca, vémitos, enjoéos, constipacao.

Comuns - perda de peso, cansaco, tontura, sensacdo degéonemto, respiragdo curta, diarreia, dor
abdominal, mal estar gastrico, pele avermelhadegi perda de cabelos, fraqueza, calafrios, séosde
mal estar, dor, alteracdo do paladar.
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Incomuns - alteracdes na contagem das células sanguineasn|idifio de todos os tipos de células
(pancitopenia), diminuicdo de células vermelhasalgue (anemia), diminuicdo de células brancasudgus
(leucopenia)].

Raras -tosse, infec¢des incluindo microrganismos causadidgegpneumonia.

Muito raras - pele avermelhada, urticaria, manchas na peledesagjérgicas.

Foram relatados casos muito raros de vermelhidgmeleacom pele inchada, incluindo a palma das reéms
planta dos pés, ou pele avermelhada e doloridal®ltnas no corpo ou na boca. Contate 0 seu médisics
ocorrer com Voce.

Muito raramente, pacientes utilizando a temozolem& outros medicamentos do mesmo tipo podem
apresentar um pequeno risco de outras alterac8ehdas do sangue, incluindo leucemia.

Se alguma das rea¢des mencionadas acima se tagigmiensa ou se vocé notar qualquer efeito inféesie
ndo citado nesta bula, contate o seu médico.

Houve casos de efeitos adversos hepaticos, indwtelacdo de enzimas hepéticas, aumento de bitiery
problemas com fluxo de bile (colestase) e hepatite.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacfes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa atras€lo seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

E improvavel que alguém receba uma quantidade namicgue a indicada deste medicamento. Em caso de
administragdo acidental ou intencional de grandmtigade de TEMOLIDA de uma s6 vez, acima do que fo
recomendado pelo médico, podem ocorrer os efaibssejaveis descritos no iteiQUAIS OS MALES

QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?” com maior intensidade e de modo mais grave
(especialmente as alteracBes da contagem das scélol@dangue), e as consequéncias também podem ser
graves e até mesmo fatais.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Legpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.

DIZERES LEGAIS
VENDA SOB PRESCRIGCAO MEDICA
USO RESTRITO A HOSPITAIS

MS 1.0646.0202
Farm. Resp.: Geisa Acetto Cavalari - CRF-SP N°(®B.5

LABORATORIO QUIMICO FARMACEUTICO BERGAMO LTDA.
Rua Rafael de Marco, 43 — Pq. Industrial — Jd Qlasiras.

Taboao da Serra — SP

CNPJ: 61.282.661/0001-41

IndUstria Brasileira

SAC Bergamo
0800-0113653

www. laboratoriobergamo.com.br

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 05/05/2015.

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo aproada pela Anvisa em 27/04/2015.
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Historico de alteracdo para bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/rimacdo que altera bula

Dados das alteragtes de bl

Data : Data do No. Data de Versdes Apresentacoes
expediente| 'NO- expediente ASSUNtO | oxnediente| expediente| ASSUNO | aprovacao Itens de Bula (VPIVPS) elacionadas
SI:IL\/(I)IfAOR_— Po liofilizado para
Notificacio solucdo injetavel -
x a0 temozolomida 100 mg
05/05/2015 Versédo atual | de Alteracao N/A N/A N/A N/A N/A VP - Embalagem
gﬁg‘i’%’ﬁjé contendo 1 ou 5
60/12 frascos-ampola.
SI}\jl)ILIl_E,)AOFE— Po liofilizado paral
e : solucdo injetavel
Notificacdo 8. Quais os males que este temozolomida 100 m
24/04/2015] 0356577/15-7| de Alteracao N/A N/A N/A N/A medicamento fode me VP _ Embala emg
de Texto de causar- contendo 1 03 0
Bulgo7ll§DC frascos-ampola.
SI:IL\/(I)I‘t%?R_ _ Po liofilizado paral
Inclusao solucdo injetavel
i R temozolomida 100 m
24/04/2015| 0356553/15-0 Inicial de N/A N/A N/A N/A Versao inicial VP N Embalage
BI@XEOFSISC contendo 1 ou
60/1% frascos-ampola.




