
















Der TEMODAL®-
Überlebensvorteil* 

mit noch mehr 
therapeutischer 

Flexibilität.

TEMODAL® 5 mg/20 mg/
TEMODAL® 2,5 mg/ml Pulver zur Her-

stellung einer Infusionslösung Wirkstoff: Temozolomid Zu-
sammensetzung: 1 Durchstechfl . m. Pulver z. Herst. e. Infusionslsg. enthält: arzn. 

wirks. Bestandt.: Temozolomid 100 mg; sonst. Bestandt.: Mannitol (E 421), Threonin, Polysorbat 80, 
Natriumcitrat (z. Einst. d. pH), Salzsäure 36 % (z. Einst. d. pH). Anwendungsgebiete: Behandl. v. erwachsenen Pat. m. 

erstmalig diagnost. Glioblastoma multiforme begleit. zur Radiotherapie u. anschl. als Monotherapie. Behandl. v. Kindern ab 3 J., Jugendl. u. 
erwachsenen Pat. m. nach Standardtherapie rezidiv. od. progred. malignen Gliom, wie z.B. Glioblastoma multiforme, od. anaplast. Astrozytom. Gegenanzei-

gen: Überempfi ndl. gg. d. Bestandt. v. TEMODAL® od. gg. Dacarbazin (DTIC). Pat. mit schw. Myelosuppression. Vors. bei: Pat. > 70 Jahre; Pat. m. schw. Leberfunktionsstörung 
(Child-Pugh-Klassifi zierung C) od. Nierenfunktionsstörung. Schwangerschaft u. Stillzeit: Patientin ist über d. potent. Risiko f. d. Fetus zu inform. Während d. Behandl. muss 
abgestillt werden. Warnhinw.: Enthält Natrium. Nebenwirkungen: Erstmalig diagnost. Glioblastoma multiforme (Begleit- u. Monotherapie): sehr häufi g: Anorexie, Krampfan-
fälle, Kopfschm., Obstipation, Übelkeit, Erbrechen, Ausschlag, Alopezie, Müdigkeit; häufi g: Infektion, Herpes simplex, Wundinfektion, Pharyngitis, orale Candidose, (febrile) 
Neutropenie, Thrombozytopenie, Lymphopenie, Leukopenie, Anämie, Hyperglykämie, Gewichtsverl., Angst, emot. Labilität, Schlafl osigkeit, Depression, verring. Bewusstsein, 
Somnolenz, Aphasie, Gleichgewichtsstör., Schwindel, Verwirrtheit, Gedächtnis- u. Konzentrationsstör., Neuropathie, Parästhesie, Sprachstör., Zittern, Hemiparese, Dysphasie, 
neurolog. Erkrank. (nicht spez.), periph. Neuropathie, verschwommenes Sehen, Gesichtsfeldausfall, Doppeltsehen, Hörstör., Tinnitus, Hämorrhagie, Ödeme, geschwollene Beine, 
tiefe ven. Thrombose, Beinödeme, Dyspnoe, Husten, Stomatitis, Diarrhö, Schmerzen im Abdomen, Dyspepsie, Dysphagie, trockener Mund, Dermatitis, trockene Haut, Erythem, 
Pruritus, Muskelschw., Gelenk-, Muskel- od. Skelettschmerzen, Myalgie, häufi ge Miktion, Harninkont., allerg. Reakt., Fieber, Strahlenschäd., Gesichtsödeme, Schmerzen, Ge-
schmacksveränd., erhöhte ALT; gelegentlich: Herpes zoster, Grippe-ähnl. Symptome, Petechien, Cushingoid, Hypokaliämie, erh. alkal. Phosphatase, Gewichtszun., Agitiertheit, 
Apathie, Verhaltensstör., Halluzination, Amnesie, Status epilepticus, extrapyr. Stör., Ataxie, Wahrnehmungsstör., anormaler Gang, Hyperästhesie, Hypästhesie, Hemiplegie, 
anormale Koord., sensor. Stör., Halbseitenblindheit, reduz. Sehschärfe, Sehstör., Augenschmerzen, trockene Augen, Otitis media, Hyperakusis, Ohrenschmerzen, Taubheit, 
Vertigo, Palpitation, zerebr. Blutung, Bluthochdruck, pulm. Embolie, periph. Ödeme, Pneumonie, Infektion d. ob. Luftwege, Nasenschleimhautschw., Sinusitis, Bronchitis, Blä-
hungen, Stuhlinkont., gastrointest. Störungen (nicht spez.), Gastroenteritis, Hämorrhoiden, Hautabschuppung, Photosensitivitätsreaktionen, anormale Pigmentierung, verstärktes 
Schwitzen, Myopathie, Rückenschmerzen, Dysurie, Impotenz, Vaginalblutungen, Menorrhagie, Amenorrhö, Vaginitis, Schmerzen i. d. Brustdrüse, Asthenie, Flushing, Hitzewal-
lungen, verschlechterter Allgemeinzustand, Rigor, Verfärbungen d. Zunge, Parosmie, Durst, Gesichtsschwellungen, Zahnerkrankungen, erh. Leberwerte, erh. Gamma-GT, erh. 
AST. Rezidiv. od. fortschreit. malignes Gliom: sehr häufi g: Neutropenie od. Lymphozytopenie (Grad 3–4), Thrombozytopenie (Grad 3–4), Anorexie, Kopfschmerzen, Erbrechen, 
Übelkeit, Verstopfung, Müdigkeit; häufi g: Gewichtsverl., Somnolenz, Schwindel, Parästhesie, Atemnot, Diarrhö, Bauchschmerzen, Dyspepsie, Ausschlag, Pruritus, Alopezie, 
Fieber, Asthenie, Rigor, Unwohlsein, Schmerzen, Geschmacksanomalie; gelegentlich: Panzytopenie, Anämie (Grad 3–4), Leukopenie; selten: Opportunist. Infekt., einschl. 
PCP; sehr selten: Erythema multiforme, Erythrodermie, Urtikaria, Exanthem, allerg. Reakt. einschl. Anaphylaxie, Angioödem. Allg. bei Beh. mit antineoplast. Mitteln u. besonders 
Alkylantien: sehr selten: myelodysplast. Syndrom (MDS), sekund. maligne Erkrank. einschl. Myeloblastenleukämie, anhalt. Panzytopenie, die zu aplast. Anämie führen kann, 
tox. epiderm. Nekrolyse u. Stevens-Johnson-Syndrom, interstitielle Pneumonie/Pneumonie. Zusätzl.: Reakt. an d. Infusionsstelle: Schmerz, Reizung, Pruritus, Überwärmung, 
Schwellung, Erythem, Hämatom. 
Verschreibungspfl ichtig. Weitere Angaben zur sicheren Anwendung des Arzneimittels siehe Fachinformation. Stand der Information: Februar 2009. 
Pharmazeutischer Unternehmer: SP Europe, Rue de Stalle 73, 1180 Brüssel, Belgien. Repräsentant d. Pharmazeutischen Unternehmers in Deutschland: Essex Pharma GmbH, 
Thomas-Dehler-Straße 27, 81737 München.

* Roger Stupp M.D., et al. Radiotherapy plus Concomitant and Adjuvant Temozolomide for Glioblastoma. N Engl J Med 2005; 352:987-96.
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