Pakendi infoleht: teave patsiendile

Blastomat 20 mg, kovakapslid
Blastomat 100 mg, kovakapslid
Blastomat 140 mg, kovakapslid

temosolomiid

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.

Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusnihud on sarnased.

Kui teil tekib tikskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.
Korvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 161k 4.
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Mis ravim on Blastomat ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Blastomati votmist

Kuidas Blastomati votta

Véimalikud korvaltoimed

Kuidas Blastomati sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave

Mis ravim on Blastomat ja milleks seda kasutatakse

Blastomat sisaldab toimeainet nimega temosolomiid. See on kasvajavastane preparaat.

Blastomati kasutatakse teatud ajukasvajate raviks:

2.

taiskasvanutel esmakordselt diagnoositud multiformse glioblastoomi korral. Blastomati
kasutatakse esmalt kombinatsioonis kiiritusraviga (samaaegse ravi faas) ning sellele jirgnevas
faasis ainsa ravina (ravi monoteraapia faas).

3-aastastel ja vanematel lastel ning tdiskasvanud patsientidel pahaloomulise glioomi korral, nt
multiformne glioblastoom vdi anaplastiline astrotsiitoom. Blastomati kasutatakse nende kasvajate
korral, kui need uuesti tekivad vdi standardravi jirel progresseeruvad.

Mida on vaja teada enne Blastomati votmist

Blastomati ei tohi votta

kui olete temosolomiidi voi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 16igus 6) suhtes
allergiline.

kui teil on olnud allergiline reaktsioon dakarbasiini (vdhivastane ravim, mida monikord
nimetatakse DTIC-ks) suhtes. Allergilise reaktsiooni ndhtude hulka kuuluvad kihelustunne,
hingeldus v&i vilistav hingamine, nédo, huulte, keele vdi kori turse.

kui teatud tiiiipi vererakkude hulk on oluliselt vihenenud (miielosupressioon), nagu valgete
vererakkude ja vereliistakute hulk. Need vererakud on olulised infektsioonidega vditlemises ja
korrektses vere hiiiibimises. Teie arst analiiiisib enne ravi alustamist teie verd, et teha kindlaks, kas
teil on vajalikul hulgal nimetatud vererakke.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud
Enne Blastomati votmist pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega,



- kuna teid tuleb tihelepanelikult jdlgida raskekujulise pdletiku tekkimise suhtes rindkeres, mida
nimetatakse Pneumocystis jirovecii pneumooniaks (PCP). Kui teil on esimest korda diagnoositud
multiformne glioblastoom, vdite te saada Blastomati kombineeritult kiiritusraviga 42-pidevase
raviskeemi alusel. Sellisel juhul kirjutab teie arst lisaks vilja ka ravimi, mis aitab dra hoida seda
tiitipi kopsupdletiku (PCP) teket.

- kui teil on kunagi olnud vdi v3ib praegusel hetkel olla B-hepatiidi viirus. See on oluline selletdttu,
et Blastomat vdib B-hepatiidi uuesti aktiivseks muuta, mis vdib moningatel juhtudel 16ppeda
surmaga. Enne ravi algust kontrollib arst hoolikalt patsiente selle infektsiooni siimptomite suhtes.

- kui teil on viike vere punaliblede (aneemia), valgeliblede ja vereliistakute arv voi teil on
probleeme verehiiiibimisega enne ravi algust voi kui need tekivad ravi kestel. Teie raviarst vdib
otsustada ravimi annust vihendada, ravi katkestada, peatada v6i muuta. Vajalikuks vdib osutuda
ka moni muu ravi. Moningatel juhtudel vdib osutuda vajalikuks Blastomatiga ravi 1dpetamine.
Teie seisundi jdlgimiseks uuritakse ravi ajal sageli teie verd, et niha Blastomati toimet teie
vererakkudele.

- kuna teil voib olla véike risk teiste vererakkude muutuste tekkeks, sealhulgas leukeemia.

- kui teil esineb iiveldust (halb enesetunne maos) ja/vdi oksendamist, mis on temosolomiidi viga
sageli esinevateks korvaltoimeteks (vt 10ik 4), voib teie arst teile vélja kirjutada ravimi, mis aitab
oksendamist véltida (antiemeetiline ravim). Kui te oksendate sageli enne ravi voi selle kestel,
konsulteerige raviarstiga oksendamise kontrolli alla saamise ning Blastomati vétmiseks parima aja
leidmise osas. Kui te pérast annuse sissevotmist oksendate, drge votke teist annust samal péaeval.

- kui teil tekib palavik vo6i muud infektsioonisiimptomid, votke otsekohe arstiga tihendust.

- kui olete iile 70-aastane, vdivad teil kergemini tekkida infektsioonid, verevalumid voi
verejooksud.

- kui teil on maksa- vOi neeruprobleemid, tuleb Blastomati annust teie jaoks kohandada.

Lapsed ja noorukid
Arge andke seda ravimit alla 3-aastastele lastele, sest seda ei ole uuritud. Temosolomiidi votnud iile 3
aasta vanuste patsientide kohta on andmeid piiratult.

Muud ravimid ja Blastomat
Teatage oma arstile voi apteekrile, kui te votate, olete hiljuti votnud vdi kavatsete votta mis tahes muid
ravimeid.

Rasedus, imetamine ja viljakus

Kui te olete rase, imetate vdi arvate end olevat rase vodi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
vOtmist ndu oma arsti vdi apteekriga. Raseduse ajal ei tohi teid Blastomatiga ravida, vélja arvatud juhul,
kui see on teie arsti poolt selgelt ndidustatud.

Blastomati ravi ajal ning vihemalt 6 kuu jooksul pirast ravi I6ppu peavad rasestumisvdimelised
naispatsiendid kasutama efektiivseid rasestumisvastaseid ettevaatusabindusid.

Blastomati kasutamise ajal tuleb imetamine lopetada.

Meeste viljakus
Temosolomiid vdib pohjustada pdordumatut viljatust. Meessoost patsiendid peavad kasutama t6husaid

rasestumisvastaseid vahendeid ja mitte eostama lapsi vihemalt 3 kuu jooksul pérast ravi 16ppu. Soovitatav
on enne ravi ndu kiisida sperma konserveerimise kohta.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine

Blastomat voib muuta teid visinuks voi uniseks. Sellisel juhul drge juhtige autot ja hoiduge masinate voi
mehhanismide késitsemisest voi jalgratta sdidust kuni olete nédinud, kuidas see ravim teid mdjutab (vt 161k
4).



Blastomat sisaldab laktoosi ja naatriumi

Blastomat sisaldab laktoosi (teatud tiiiipi suhkur). Kui arst on teile 6elnud, et te ei talu teatud suhkruid,
peate te enne selle ravimi kasutamist konsulteerima oma arstiga.

Ravim sisaldab vihem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi kapsli kohta, see tdhendab pohimotteliselt
,;haatriumivaba“.

3. Kuidas Blastomati votta

Votke seda ravimit alati tdpselt nii, nagu arst voi apteeker on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel,
pidage ndu oma arsti vOi apteekriga.

Annustamine ja ravi kestus

Teie raviarst méirab kindlaks Blastomati dige annuse. Seda tehakse juhindudes teie pikkusest ja
kehakaalust ning sellest, kas teil on taastekkinud kasvaja ja kas te olete varem saanud keemiaravi.

Teile vdoidakse méidrata veel iiks ravim (antiemeetiline ravim), mis on mdeldud sissevdtmiseks enne ja/voi
pérast Blastomati votmist ning mille eesmérgiks on hoida dra voi kontrollida iiveldust ja oksendamist.

Esimest korda diagnoositud multiformse glioblastoomiga patsiendid
Kui te olete esmase diagnoosiga patsient, toimub teie ravi kahes faasis:
- kdigepealt ravi koos kiiritusraviga (ravi samaaegne faas),

- millele jirgneb ravi ainult Blastomatiga (ravi monoteraapia faas).

Samaaegse ravifaasi ajal alustab arst Blastomati annusega 75 mg/m? (tavapérane annus). Te votate seda
annust iga paev 42 pédeva (voi kuni 49 pédeva) jooksul ja saate samal ajal kiiritusravi. Blastomati
manustamise vOib edasi liikata voi 1dpetada, sdltudes teie vererakkude arvust ja kuidas te talute ravi
samaaegse faasi ajal. Kui kiiritusravi on 10ppenud, katkestate te ravi 4 nddalaks. See annab teie
organismile voimaluse taastuda. Siis alustate te monoteraapia faasi.

Monoteraapia faasis on Blastomati annus ja votmisviis teistsugune. Teie arst mddrab teile tipse annuse.
Selles faasis voib olla kuni 6 raviperioodi (tsiiklit). Igaiiks kestab 28 pédeva. Te votate Blastomati uue
annusena iga tsiikli 5 esimese pieva (‘“annustamise pievad”) jooksul. Esmane annus on 150 mg/m?.
Seejirel olete te 23 pideva ilma Blastomat ravita. See teebki kokku 28-pdevase ravitsiikli. Parast 28-ndat
pieva algab uus ravitsiikkel. Te votate jille Blastomati liks kord 66pédevas 5 paeva jooksul, millele jargneb
23 pédeva ilma Blastomat ravita. Arst voib Blastomati annust kohandada teie verenditajate alusel ja selle
pohjal, kuidas te ravi iga ravitsiikli véltel talute.

Patsiendid, kellel on taastekkinud voi siivenenud kasvaja (pahaloomuline glioom, nagu multiformne
glioblastoom voi anaplastiline astrotsiitoom), votavad ainult Blastomati

Blastomati ravitsiikkel kestab 28 pédeva.

Te votate esimese viie pieva jooksul ainult Blastomati. Odpdevane annus soltub sellest, kas te olete
eelnevalt keemiaravi saanud voi mitte.

Kui te ei ole eelnevalt keemiaravi saanud, on Blastomati esimeseks annuseks 200 mg/m? iiks kord
O6pdevas 5 esimese pideva jooksul. Kui te olete varem keemiaravi saanud, on Blastomati esimeseks
annuseks 150 mg/m? iiks kord dopdevas 5 esimese péeva jooksul.

Seejirel olete te 23 paeva ilma Blastomat ravita. See teebki kokku 28-pievase ravitsiikli.

Pérast 28. pdeva algab uus tsiikkel. Te votate jdlle Blastomati iiks kord 66pédevas 5 paeva jooksul, millele
jargneb 23 pédeva ilma Blastomat ravita.

Enne iga ravitsiiklit analiilisitakse teie verd, et niha, kas Blastomati annust on vaja kohandada. Séltuvalt
vereanaliiliside tulemustest, vdib arst jargmise tsiikli ajal ravimi annust muuta.



Kuidas Blastomati votta
Votke teile médratud Blastomati annus sisse iiks kord 60péevas, eelistatavalt samal ajal.

Kapslid tuleb sisse votta tithja kéhuga; nt vihemalt iiks tund enne hommikusooki. Neelake kapsel
(kapslid) tervelt alla koos klaasitdie veega. Kapsleid ei tohi avada, purustada ega nirida. Kui kapsel on
kahjustatud, viltige pulbri kokkupuudet oma naha, silmade voi ninaga. Kui teil kogemata satub natuke
pulbrit silmadesse voi ninna, siis loputage vastavat kohta veega.

Soltuvalt teile méddratud Blastomati annusest voite te iga ravitsiikli annustamise paeval votta mitu kapslit,
mille tugevused on erinevad (toimeaine sisaldus mg-des). Kapsli kaane vérvus on igal tugevusel erinev (vt
alltoodud tabelit).

Tugevus Kaane vary
Blastomat 20 mg oranZ
Blastomat 100 mg lilla
Blastomat 140 mg sinine

Te peate tdielikult mdistma ja meeles pidama jargmist:

- kui palju kapsleid te peate votma igal annustamise péaeval. Paluge arstil voi apteekril see iiles
kirjutada (kaasa arvatud virv),

- millised on annustamise pédevad.

Enne iga uue ravitsiikli algust vaadake annus koos oma arstiga iile, sest see vdib erineda eelmisest tsiiklist.

Votke Blastomati alati tdpselt nii, nagu arst on teile selgitanud. On viga téhtis pidada ndu oma arsti voi
apteekriga, kui te ei ole milleski kindel. Ravimi v&tmisega eksimisel vdivad olla tdsised tagajirjed
tervisele.

Kui te votate Blastomati rohkem, kui ette nihtud
Kui te kogemata votsite rohkem Blastomati kapsleid kui teile miératud, konsulteerige otsekohe oma
raviarsti, apteekri voi meditsiinidega.

Kui te unustate Blastomati votta

Votke unustatud annus sisse sama pédeva jooksul nii ruttu kui véimalik. Kui méddunud on terve 66piev,
pidage ndu oma raviarstiga. Arge votke kahekordset annust, kui annus jii eelmisel korral vdtmata, vilja
arvatud raviarsti poolt méératud juhtudel.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.

4.  Voimalikud korvaltoimed
Nagu koik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Konsulteerige otsekohe oma arstiga, kui teil tekib midagi jdrgnevast:

- raskekujuline allergiline (iilitundlikkus) reaktsioon (nahaloéve, vilistav hingamine voi muud
hingamisraskused),

- kontrollimatu verejooks,

- krambid (krambihood),

- palavik,

- kiilmavirinad,

- tugev peavalu, mis ei mooddu.




Ravi temosolomiidiga vdib pdhjustada teatud vererakkude hulga vihenemist. See vdib pdhjustada
verevalumite voi verejooksude tekkimise sagenemist, aneemiat (punaste vererakkude vihesus), palavikku
ja vihenenud vastupanuvdimet nakkushaiguste suhtes. Vererakkude vihenemine on tavaliselt liihiajaline.
Mboningatel juhtudel vdib see pikeneda ning viia viga tdsise aneemiavormi (aplastiline aneemia)
véljakujunemiseni. Raviarst kontrollib regulaarselt teie verepilti, et tuvastada iikskdik milliseid muutusi
ning langetab vajadusel otsuse eriravi osas. Moningatel juhtudel vdidakse Blastomati annust vihendada
voi ravi katkestada.

Allpool on loetletud teised teatatud kdrvaltoimed:

Viga sage (vdivad esineda rohkem kui 1 inimesel 10-st):

- soogiisu kaotus, koneraskused, peavalu;

- oksendamine, iiveldus, k6hulahtisus, kdhukinnisus;
- nahal66ve, juuste véljalangemine;

- vasimus.

Sage (vdivad esineda kuni 1 inimesel 10-st):

- infektsioonid, suu infektsioonid;

- vererakkude arvu vihenemine (neutropeenia, liimfopeenia, trombotsiitopeenia);

- allergiline reaktsioon;

- veresuhkrusisalduse suurenemine;

- miluhdired, depressioon, drevus, segasus, voimetus uinuda voi kestvalt magada;

- koordinatsiooni- ja tasakaaluhdired;

- keskendumisraskused, vaimse seisundi voi tihelepanuvdime muutused, hajameelsus;
- pearinglus, tundlikkuse kahjustus, kipitustunne, vappumine, maitsetundlikkuse hiired;
- osaline ndgemise kaotus, ndgemishiired, topeltnigemine, valulikud silmad;

- kurtus, helin kérvus, korvavalu;

- verehiilive kopsus voi séirtes, kdrge vererdhk;

- kopsupdletik, hingeldus, bronhiit, kdha, ninakdrvalkoobaste pdletik;

- mao- voi kdhuvalu, maoérritus/korvetised, neelamisraskus;

- kuiv nahk, siigelus;

- lihaskahjustus, lihasndrkus, lihasvalud;

- valulikud liigesed, seljavalu;

- sage urineerimine, uriinipidamatus;

- palavik, gripilaadsed stimptomid, valu, halb enesetunne, kiilmetushaigus v&i gripp;
- vedelikupeetus, paistes jalad;

- maksaensiiiimide aktiivsuse tous;

- kehakaalu vihenemine, kehakaalu suurenemine;

- kiirituskahjustus.

Aeg-ajalt (vdivad esineda kuni 1 inimesel 100-st):

- peaaju infektsioon (herpeetiline meningoentsefaliit), sh surmaga 16ppenud juhud;

- haavainfektsioonid;

- uus voi taasaktiveerunud tsiitomegaloviirusinfektsioon;

- taasaktiveerunud B-hepatiidi viirusinfektsioon;

- teisesed vihkkasvajad, sh leukeemia;

- vererakkude arvu vihenemine (pantsiitopeenia, aneemia, leukopeenia);

- nahaalused punased tipid;

- magediabeet (siimptomiteks on rohke urineerimine ja janutunne), vere vihenenud
kaaliumisisaldus;

- meeleolu koikumised, hallutsinatsioonid;

- osaline paraliiiis (halvatus), 1dhnatundmise muutused;



- kuulmiskahjustus, keskkdrvapdletik;

- palpitatsioonid (oma siidamel6okide tunnetamine), kuumahood;

- kohu paistetus, roojapidamatus, hemorroidid, suu kuivus;

- hepatiit (maksapdletik) ja maksakahjustus (sh surmaga 16ppev maksapuudulikkus), kolestaas,
bilirubiinisisalduse suurenemine;

- villid kehal v6i suus, naha irdumine, nahal6dve, valulik nahapunetus, tugev 166ve koos naha
tursega (sh peopesadel ja jalataldadel);

- suurenenud tundlikkus pdikesevalguse suhtes, urtikaaria (ndgestdbi), suurenenud higistamine,
nahavirvi muutus;

- urineerimisraskus;

- veritsus tupest, tupeérritus, menstruatsiooni puudumine voi vererohked menstruatsioonid, valu
rinnanddrmes, suguvdimetus (impotentsus);

- kiilmavérinad, ndo paistetus, keele virvuse muutus, janu, hammaste kahjustus.

Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib tikskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega. Korvaltoime

voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest voite ka ise teatada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Blastomati siilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas, eelistatult lukustatud kapis. Juhuslik
sissevOtmine vOib olla lastele surmav.

Arge kasutage seda ravimit pérast kdlblikkusaega, mis on mirgitud sildil ja karbil pérast ,,EXP*.
Kélblikkusaeg viitab selle kuu viimasele pdevale.

Pudel

Hoida temperatuuril kuni 30°C.

Hoida originaalpudelis, niiskuse eest kaitstult.
Hoida pudel tihedalt suletuna.

Kotikesed

Blastomat 20 mg kovakapslid:

Hoida temperatuuril kuni 25°C.
Blastomat 100 mg ja 140 mg kovakapslid:
Hoida temperatuuril kuni 30°C.

Informeerige apteekrit, kui te mérkate mis tahes muutusi kapslite vilimuses.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejisitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas hivitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad Kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Blastomat sisaldab

- Toimeaine on temosolomiid.

20 mg: Iga kovakapsel sisaldab 20 mg temosolomiidi.
100 mg: Iga kdvakapsel sisaldab 100 mg temosolomiidi.
140 mg: Iga kdvakapsel sisaldab 140 mg temosolomiidi.



- Teised koostisosad on:

Kapsli sisu: veevaba laktoos, kolloidne veevaba rinidioksiid, A-tiilipi naatriumtirklisgliikolaat, viinhape,
steariinhape (vt 16ik 2 "Blastomat sisaldab laktoosi").

Kapsli kest (suurus 0):

Blastomat 20 mg kovakapslid: Zelatiin, titaandioksiid (E171), kollane raudoksiid (E 172), punane
raudoksiid (E 172).

Blastomat 100 mg kévakapslid: Zelatiin, titaandioksiid (E 171), punane raudoksiid (E 172), indigokarmiin
— FD&C Sinine2 (E 132).

Blastomat 140 mg kovakapslid: Zelatiin, titaandioksiid (E 171), indigokarmiin — FD&C Sinine2 (E 132).
Triikivédrv (must tint): Sellak, propiileengliikool, puhastatud vesi, tugev ammooniumi lahus,
kaaliumhiidroksiid, must raudoksiid (E 172).

Kuidas Blastomat viilja nieb ja pakendi sisu

Blastomat 20 mg kovakapslid

OranZ ldbipaistmatu kapslikaas/valge ldbipaistmatud kapslikeha, Zelatiinist kdvakapsel, suurusega O,
kapslikehale on triikitud musta tindiga ,,20%.

Blastomat 100 mg kdvakapslid
Lilla ldbipaistmatu kapslikaas/valge ldbipaistmatu kapslikeha, Zelatiinist kdvakapsel, suurusega 0,
kapslikehale on triikitud musta tindiga ,,100%.

Blastomat 140 mg kdvakapslid
Sinine ldbipaistmatu kapslikaas/valge ldbipaistmatu kapslikeha, Zelatiinist kdvakapsel, suurusega 0,
kapslikehale on triikitud musta tindiga ,,140%.

Pudel
Valged, labipaistmatud korgtihedusega poliietiileenist pudelid lastekindla poliipropiileenkorgiga, mis on
varustatud poliiester sisetihendiga, sisaldavad 5 kapslit. Karbis on iiks pudel.

Kotikesed

Kotikesed on valmistatud paber lineaarsest madalatihedusega poliietiileenist (vilimine kiht), alumiiniumist
ja etiileen akriiiilhappe kopoliimeerist (sisemine kiht). Iga kotike sisaldab 1 kdvakapsli ja véljastatakse
kartongkarbis. Karp sisaldab 5 vdi 20 eraldi kotikestes kovakapslit.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

Miiiigiloa hoidja ja tootja
Miiiigiloa hoidja:

Zentiva k.s.

U Kabelovny 130

Dolni Mecholupy

102 37 Praha 10

Tsehhi

Tootjad:
EirGen Pharma Ltd.

Westside Business Park
Old Kilmeaden Road
Waterford

Tirimaa

Millmount Healthcare Ltd
Units 5-7



Navan Enterprise Centre
Trim Road

Co. Meath

Tirimaa

Millmount Healthcare Ltd
Block 7

City North Business Campus
Stamullen

Co. Meath

Tirimaa

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p6orduge palun miiligiloa hoidja kohaliku esindaja poole:
Zentiva Group, a.s. Eesti Filiaal
Info.Estonia@zentiva.com

Infoleht on viimati uuendatud mais 2022.



