
 עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים 
)תכשירים( התשמ״ו-1986

התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד.

טמו® 5 מ״ג, טמו® 20 מ״ג, 
טמו® 100 מ״ג, טמו® 250 מ״ג

כמוסות
כל כמוסה מכילה:

טמוזולומיד 5 מ״ג, 20 מ״ג, 100 מ״ג, 250 מ״ג
Temozolomide 5 mg, 20 mg, 100 mg, 250 mg

חומרים בלתי פעילים ואלרגניים בתכשיר - ראה בסעיף 2 
״מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה״ ובסעיף 

6 ״מידע נוסף״ בעלון זה.
קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש בתרופה.

עלון זה מכיל מידע תמציתי על התרופה. אם יש לך   ●
שאלות נוספות, פנה אל הרופא או אל הרוקח.

תרופה זו נרשמה לטיפול במחלתך. אל תעביר אותה   ●
לאחרים. היא עלולה להזיק להם, אפילו אם נראה לך כי 

מחלתם דומה.
התרופה אינה מיועדת לילדים מתחת לגיל 3 שנים, כיוון   ●
שאין מידע בנוגע לשימוש במטופלים מתחת לגיל 3 שנים. 

המידע לגבי ילדים מעל גיל 3 שנים הינו מוגבל.

1. למה מיועדת התרופה?
טמו מכילה את החומר הפעיל טמוזולומיד. תרופה זו מיועדת 
לטיפול בגידולים סרטניים או בסוגים שונים של גידולים במוח.

טמו שייכת לקבוצת התרופות הנקראות תרופות ציטוטוקסיות 
או כימותרפיות.

כמוסות טמו מיועדות לטיפול:
בחולים עם גליומה ממאירה, כגון גליובלסטומה רב-צורנית  ● 
 או אסטרוציטומה אנאפלסטית, המראה הישנות או 

התקדמות לאחר טיפול סטנדרטי.
כקו ראשון עבור חולים הסובלים ממלנומה ממאירה   ●

גרורתית מתקדמת.
בחולים עם גליובלסטומה רב-צורנית שאובחנה לאחרונה,   ●

בשילוב עם הקרנות ובהמשך כטיפול יחיד.
קבוצה תרפויטית: תכשיר אנטיניאופלסטי.

2. לפני השימוש בתרופה
אין להשתמש בתרופה אם:

אתה רגיש )אלרגי( לחומר הפעיל טמוזולומיד או לכל   ●
אחד מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה )ראה 

סעיף 6 ״מידע נוסף״ בעלון זה(.
הייתה לך בעבר תגובה אלרגית לדקרבזין )תרופה   ●
נגד סרטן המכונה לעיתים DTIC(. סימנים של תגובה 
אלרגית כוללים תחושת גרד, קוצר נשימה או צפצופים, 

נפיחות של הפנים, השפתיים, הלשון או הגרון.
ישנה ירידה חמורה בתאי דם מסוימים )דיכוי מח העצם(,   ●
כגון ספירת תאי הדם הלבנים שלך וספירת הטסיות 
שלך. תאי דם אלו חשובים על מנת להילחם בזיהומים 
ולצורך קרישת דם תקינה. הרופא יבצע בדיקות דם על 
מנת לוודא שיש לך מספיק מתאי דם אלו לפני התחלת 

הטיפול.
את בהריון או מניקה.  ●

אזהרות מיוחדות בנוגע לשימוש בתרופה
לפני הטיפול בטמו, דבר עם הרופא שלך, הרוקח או האחות,
מאחר שעליך להיות במעקב צמוד אחר התפתחות מצב   ●
חמור של זיהום בחזה הנקרא דלקת ריאות הנגרמת על 
ידי פניאומוציסטיס גירובצי )PCP(. אם אתה מטופל 
שאובחן לראשונה )גליובלסטומה רב-צורנית( אתה עשוי 
לקבל טמו למשך 42 יום בשילוב עם הקרנות. במקרה 
זה, הרופא ירשום לך גם תרופה אשר תעזור למנוע סוג 

.)PCP( זה של דלקת ריאות
אם סבלת בעבר או ייתכן שהנך סובל מדלקת כבד מסוג   ●
B. זאת מכיוון שטמו עלולה לגרום לפעילות מחודשת של 
וירוס הגורם לדלקת כבד מסוג B, שעלול אף לסכן חיים 
במקרים מסוימים. המטופלים יבדקו על ידי הרופא שלהם 

באופן קפדני לסימני זיהום זה לפני תחילת הטיפול.
אם יש לך ספירה נמוכה של תאי דם אדומים )אנמיה(, תאי   ●
דם לבנים וטסיות או בעיות בקרישת הדם לפני התחלת 
הטיפול או אשר התפתחו במהלך הטיפול. הרופא שלך 
עשוי להחליט להפחית את המינון, להתערב, להפסיק 
או לשנות את הטיפול שלך. ייתכן שתצטרך גם טיפולים 
אחרים. במקרים מסוימים, ייתכן שיהיה צורך להפסיק 
את הטיפול בטמו. יערכו לך בדיקות דם לעיתים תכופות 
במהלך הטיפול על מנת לנטר את תופעות הלוואי של טמו 

על תאי הדם שלך.
מאחר שייתכן שיהיה לך סיכון קטן לשינויים אחרים   ●

בתאי הדם שלך, כולל לוקמיה.
אם יש לך בחילה ו/או הקאה, שהן תופעות לוואי שכיחות   ●
מאוד של טמו )ראה סעיף 4 ״תופעות לוואי״(, הרופא 
עשוי לרשום לך תרופה )נגד הקאות( על מנת לסייע למנוע 

הקאות. 
אם אתה מקיא לעיתים קרובות לפני או במהלך הטיפול,   
שאל את הרופא בנוגע לזמן הטוב ביותר ליטול טמו עד 
שההקאות יהיו תחת שליטה. אם אתה מקיא לאחר נטילת 

המנה, אין ליטול מנה שניה באותו היום.
אם אתה מפתח חום או תסמינים של זיהום, פנה לרופא   ●

מיד.
אם אתה מבוגר מעל גיל 70 שנים, מאחר שאתה עשוי   ●

להיות מועד יותר לזיהומים, חבורות או דימומים.
אם יש לך בעיות בכבד או בכליות, ייתכן שיהיה צורך   ●

בהתאמת המינון של טמו.
בשימוש בתרופה קיים סיכון לפגיעה בכבד, הכוללת   ●
אי-ספיקת כבד העלולה להיות מסכנת חיים. לכן, יש 
צורך לערוך בדיקות תפקודי כבד לפני ובמהלך הטיפול 

בטמו.
ילדים ומתבגרים

אין לתת תרופה זו לילדים מתחת לגיל 3 שנים מאחר שהיא 
לא נחקרה. טמו מיועדת לטיפול בילדים מגיל 3 שנים לסוגים 
שונים של גידולים במוח )כגון גליובלסטומה רב-צורנית או 
אסטרוציטומה אנאפלסטית(, השבים ומופיעים או הממשיכים 
להתפתח לאחר טיפול סטנדרטי. יחד עם זאת, המידע לגבי 

ילדים מעל גיל 3 שנים הינו מוגבל.
בדיקות ומעקב

במהלך הטיפול עליך לעבור בדיקות דם לעיתים תכופות 
כדי לעקוב אחר מצב תאי הדם שלך.

כמו כן, תערך בדיקה של תפקודי הכבד שלך לפני ובמהלך 
הטיפול, כיוון שישנו סיכון לפגיעה בכבד העלולה אף להיות 
מסכנת חיים )ראה גם בסעיף 2 ״אזהרות מיוחדות בנוגע 

לשימוש בתרופה״(.
אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות

אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות 
כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך 
לרופא או לרוקח. במיוחד אם אתה לוקח: תרופות אחרות 
המשמשות לטיפול בסרטן, תרופות אחרות המדכאות את 

מח העצם, או חומצה ולפרואית.
שימוש בתרופה ומזון

יש ליטול את הכמוסה/ות על קיבה ריקה, לדוגמה: לפחות 
שעה לפני שאתה מתכנן לאכול ארוחת בוקר. יש לבלוע את 

הכמוסה/ות בשלמותה/ן עם כוס מים.
הריון, הנקה ופוריות

אם את בהריון, חושבת שאת בהריון או מתכננת להיכנס 
להריון, היוועצי ברופא שלך או ברוקח לפני נטילת תרופה 
זו. זאת מאחר שאסור להשתמש בטמו במהלך הריון אלא 

אם הרופא הורה לך לעשות זאת באופן מפורש.
מטופלות היכולות להכנס להריון במהלך הטיפול בטמו 
צריכות לנקוט באמצעי מניעת הריון יעילים במהלך הטיפול 

ולמשך 6 חודשים לפחות לאחר תום הטיפול.
עלייך להפסיק להניק במהלך הטיפול בטמו.

פוריות בגברים
טמו עלולה לגרום לעקרות בלתי הפיכה. גברים המטופלים 
בטמו צריכים להשתמש באמצעי מניעה יעילים ולא לגרום 
להתעברות בת זוגם לפחות 3 חודשים לאחר הפסקת הטיפול. 

מומלץ להתייעץ בנוגע לשימור זרע לפני תחילת הטיפול.
נהיגה ושימוש במכונות

טמו עלולה לגרום לך לתחושת עייפות או ישנוניות. במקרה 
זה, אין לנהוג או להפעיל כלים כלשהם או מכונות כלשהן 
או לרכב על אופניים עד שתראה כיצד תרופה זו משפיעה 

עליך )ראה סעיף 4 ״תופעות לוואי״(.
מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה 

תרופה זו מכילה לקטוז אנהידרוס )סוג של סוכר(. אם נאמר 
לך על ידי הרופא שלך שיש לך אי-סבילות לסוכרים מסוימים, 

פנה לרופא שלך לפני נטילת התרופה.
תרופה זו מכילה פחות מ-1 מילימול נתרן )23 מ״ג( לכל 

כמוסה, ולכן נחשבת ״נטולת נתרן״.

3. כיצד תשתמש בתרופה?
יש להשתמש בתרופה תמיד בהתאם להוראות הרופא. עליך 
לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח בנוגע למינון 
ואופן הטיפול בתרופה. המינון ואופן הטיפול יקבעו על 

ידי הרופא בלבד.
לטעויות באופן נטילת התרופה על ידיך עשויות להיות 

השלכות בריאותיות חמורות.
אין לעבור על המנה המומלצת.

תרופה זו אינה מיועדת למתן לתינוקות ולילדים מתחת 
לגיל 3 שנים.

רופאך יחליט על המנה המדויקת של טמו שעליך ליטול, 
המבוססת על גודל הגוף )גובה, משקל(, והאם טופלת או לא 
בכימותרפיה בעבר. ייתכן שתתבקש ליטול תרופה נוספת לפני 
או אחרי נטילת טמו, כדי למנוע או לשלוט בבחילות והקאות.

צורת הנטילה )עבור כל החולים(:
יש ליטול את המנה של טמו שנרשמה לך פעם ביום על קיבה 
ריקה, למשל לפחות שעה לפני ארוחת הבוקר. עדיף ליטול 
את המנה באותה השעה כל יום. יש לבלוע את הכמוסה 

בשלמותה עם כוס מים.
כתישה/חצייה/לעיסה:

אין לפתוח, לכתוש או ללעוס את הכמוסה.
טמו שייכת לקבוצת תרופות הנקראות תרופות ציטוטוקסיות 
או כימותרפיות. פתיחת הכמוסות גורמת לסיכון לחשיפה 
לא-מכוונת לתרופה על ידי שאיפה או מגע עם העור או 
 עם רקמות ריריות. על מנת להפחית את הסיכון לחשיפה 
לא-מכוונת לטמו, אין לפתוח את הכמוסות. אם כמוסה 
נפגמה, הימנע ממגע של אבקת הכמוסה עם העור והרקמות 
הריריות )עיניים, אף(. במקרה של מגע עם האבקה, יש 

לשטוף את הידיים.
בהתאם למינון שייקבע לך, ייתכן שתידרש לבלוע יותר 
מכמוסה אחת באותו זמן, וייתכן שתידרש לבלוע כמוסות 
במינונים שונים באותו זמן )מינונים - כמות החומר הפעיל 
בכמוסה, במיליגרמים(. צבע הפסים והכיתוב על הכמוסות 
שונה עבור המינונים השונים )ראה פירוט בטבלה הבאה(.

צבע הפסים והכיתובחוזק
כיתוב ״T 5mg״ בצבע ירוקטמו 5 מ״ג

כיתוב ״T 20mg״ בצבע כתוםטמו 20 מ״ג
כיתוב ״T 100mg״ בצבע ורודטמו 100 מ״ג
כיתוב ״T 250mg״ בצבע שחורטמו 250 מ״ג

עליך לוודא שאתה מבין לחלוטין וזוכר את הנקודות הבאות:
מספר הכמוסות שעליך לקחת בכל ״יום מינון״. בקש   ●
מהרופא שלך או מהרוקח לרשום זאת )כולל צבע הפסים(.

מה הם ימי המינון שלך - ימי לקיחת התרופה.  ●
בדוק את המינון עם הרופא שלך בכל פעם שאתה מתחיל 
מחזור טיפול חדש, מאחר שהוא עשוי להיות שונה ממחזור 

הטיפול הקודם.
במקרה של הקאה לאחר נטילת התרופה, אין ליטול מנה 

נוספת באותו היום.
אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר

אם נטלת בטעות יותר כמוסות טמו מכפי שנאמר לך, פנה 
מיד לרופא שלך, לרוקח או לאחות.

אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה מיד לרופא או לחדר 
מיון של בית חולים והבא אריזת התרופה איתך.

אם שכחת ליטול את התרופה
יש ליטול את המנה שנשכחה בהקדם האפשרי במהלך אותו 
היום. אם יום טיפול שלם עבר, בדוק עם הרופא שלך. אין 
ליטול מנה כפולה על מנת לפצות על מנה שנשכחה, אלא 

אם הרופא הורה לך לעשות זאת.
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא.

אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה בכל פעם 
שהנך נוטל תרופה. הרכב משקפיים אם הנך זקוק להם.

אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועץ 
ברופא או ברוקח.

4. תופעות לוואי
כמו בכל תרופה, השימוש בטמו עלול לגרום לתופעות לוואי 
בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות 

הלוואי. ייתכן שלא תסבול מאף אחת מהן.
יש לפנות לרופא מיד אם יש לך כל אחד מהסימנים הבאים:

תגובה אלרגית )רגישות יתר( חמורה )סרפדת, צפצופים   ●
או קשיי נשימה אחרים(

דימום בלתי נשלט  ●
התקפי כפיון )עוויתות(  ●

חום  ●
צמרמורות  ●

כאב ראש חמור שאינו חולף  ●
הטיפול בטמו עלול לגרום לירידה בסוגים מסוימים של תאי 
דם. הדבר עלול לגרום לך לעליה בחבורות או דימומים, 
אנמיה )מחסור בתאי דם אדומים(, חום וירידה בעמידות 
לזיהומים. הירידה בספירת תאי הדם נמשכת בדרך כלל זמן 
קצר. במקרים מסוימים, היא עשויה להיות ממושכת ועלולה 
להוביל לצורה חמורה מאוד של אנמיה )אנמיה אפלסטית(. 
הרופא שלך יבדוק את הדם שלך באופן קבוע כדי לגלות 
שינויים, ויחליט אם נדרש טיפול כלשהו. במקרים מסוימים, 

המינון של טמו יופחת או שהטיפול יופסק.
תופעות לוואי נוספות שדווחו מפורטות מטה:

תופעות לוואי שכיחות מאוד )תופעות שמופיעות ביותר 
ממשתמש אחד מעשרה(:

אובדן תיאבון, קשיי דיבור, כאב ראש  ●
שלשול, עצירות, בחילה, הקאות  ●

פריחה, נשירת שיער  ●
עייפות  ●

תופעות לוואי שכיחות )תופעות שמופיעות ב- 1-10 
משתמשים מתוך 100(:

זיהומים, זיהומים בפה  ●
לימפופניה,  )נויטרופניה,  הדם  תאי  במספר  ירידה   ●

טרומבוציטופניה(
תגובה אלרגית  ●

עליה ברמות הסוכר בדם  ●
פגיעה בזיכרון, חרדה, דיכאון, בלבול, חוסר יכולת להירדם   ●

או להישאר במצב של שינה
פגיעה בקואורדינציה ובשיווי המשקל  ●

קשיי ריכוז, שינויים במצב המנטלי או בערנות, שכחנות  ●
סחרחורת, הפרעה בתחושתיות, תחושת עקצוץ, רעד,   ●

טעם חריג
אובדן ראייה חלקי, ראייה לא תקינה, ראייה כפולה, כאב   ●

בעיניים
חירשות, צלצולים באוזניים, כאב אוזניים  ●

קריש דם בריאות או ברגליים, לחץ דם גבוה  ●
סימפונות  דלקת  בסינוסים,  דלקת  ריאות,  דלקת   ●

)ברונכיטיס(, קוצר נשימה, שיעול
כאב בקיבה או בבטן, צרבת/קשיי עיכול, קושי בבליעה  ●

עור יבש, גרד  ●
נזק לשרירים, חולשת שרירים, כאבי שרירים  ●

כאב במפרקים, כאב גב  ●
השתנה תכופה, קושי להתאפק במתן שתן  ●

חום, תסמינים דמויי שפעת, כאב, תחושה כללית לא   ●
טובה, התקררות או שפעת

אצירת נוזלים, רגליים נפוחות  ●
עליה באנזימי כבד  ●

ירידה במשקל, עליה במשקל  ●
נזק מקרינה  ●

)תופעות שמופיעות  לוואי שאינן שכיחות   תופעות 
ב- 1-10 משתמשים מתוך 1,000(:

זיהומי מוח )meningoencephalitis herpetic, זיהומי   ●
מוח הנגרמים על ידי נגיף ההרפס( כולל מקרים שהסתיימו 

במוות
זיהום של פצעים  ●

זיהומים חדשים או משופעלים )חוזרים( על ידי ציטומגלו-  ●
וירוס

זיהומים משופעלים )חוזרים( על ידי וירוס הגורם לדלקת   ●
B כבד מסוג

סרטן משני כולל לוקמיה  ●
אנמיה,  )פנציטופניה,  דם  תאי  של  בספירות  ירידה   ●

לויקופניה(
נקודות אדומות מתחת לעור  ●

סוכרת תפלה )diabetes insipidus, תסמינים הכוללים   ●
ייצור כמויות גדולות של שתן ותחושת צמא(, רמה נמוכה 

של אשלגן בדם
תנודות במצב הרוח, הזיות  ●

שיתוק חלקי, שינויים בחוש הריח  ●
פגיעה בשמיעה, זיהום באוזן התיכונה  ●

דפיקות לב )פלפיטציות, כאשר אתה יכול להרגיש את   ●
דפיקות הלב שלך(, גלי חום

נפיחות בבטן, קושי בשליטה על פעילות המעיים, טחורים,   ●
פה יבש

דלקת כבד ונזק לכבד )כולל אי-ספיקת כבד שגרמה למוות(,   ●
הפרעה בזרימת המרה )כולסטזיס(, עליה בבילירובין

● שלפוחיות על הגוף או בפה, קילוף העור, התפרצות 
פריחה, אודם בעור המלווה בכאב, פריחה חמורה המלווה 

בנפיחות בעור )כולל בכפות הידיים ובכפות הרגליים(
רגישות מוגברת של העור לאור השמש, אורטיקריה   ●

)סרפדת(, הזעה מוגברת, שינוי בצבע העור
קושי במתן שתן  ●

דימום מהנרתיק, גירוי בנרתיק, העדר מחזור חודשי או   ●
דימום חזק בזמן המחזור החודשי, כאב בשדיים, אין 

אונות מינית
רעד, התנפחות הפנים, שינוי בצבע הלשון, צמא, בעיות   ●

בשיניים
עיניים יבשות  ●

אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי 
מחמירה או כאשר אתה סובל מתופעת לוואי שלא צוינה 

בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא.
דיווח על תופעות לוואי:

ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות באמצעות 
לחיצה על הקישור ״דיווח על תופעות לוואי עקב טיפול 
 תרופתי״ שנמצא בדף הבית של אתר משרד הבריאות 
)www.health.gov.il( המפנה לטופס המקוון לדיווח על 

תופעות לוואי, או ע״י כניסה לקישור:
https://sideeffects.health.gov.il
בנוסף, ניתן לדווח לחברת פאדאגיס באמצעות הכתובת 
Padagis.co.il            :הבאה

5. איך לאחסן את התרופה?
מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור   ●
במקום סגור מחוץ להישג ידם וטווח ראייתם של ילדים 
ו/או תינוקות, ועל ידי כך תמנע הרעלה. בליעה בטעות 
יכולה להיות קטלנית לילדים. אל תגרום להקאה ללא 

הוראה מפורשת מהרופא.
 )exp. date( אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה  ●
המופיע על גבי האריזה והתווית. תאריך התפוגה מתייחס 

ליום האחרון של אותו החודש.
.25ºC -תנאי אחסון: יש לאחסן מתחת ל  ●

לאחר פתיחה ראשונה ניתן להשתמש במשך 3 שבועות,   ●
אך לא יאוחר מתאריך התפוגה.

אין להשליך תרופות לביוב או לפח אשפה ביתי. שאל   ●
את הרוקח איך להשליך תרופות שאינן בשימוש עוד. 

אמצעים אלו יעזרו להגן על הסביבה.

6. מידע נוסף
נוסף על המרכיב הפעיל התרופה מכילה גם:

Lactose anhydrous, Sodium starch glycolate )type A(, 
Stearic acid, Tartaric acid, Silica colloidal anhydrous, 
Gelatin, Titanium dioxide )E 171(.
כל כמוסת טמו 5 מ״ג מכילה: 87.30 מ״ג לקטוז אנהידרוס
כל כמוסת טמו 20 מ״ג מכילה: 72.30 מ״ג לקטוז אנהידרוס
כל כמוסת טמו 100 מ״ג מכילה: 83.60 מ״ג לקטוז אנהידרוס
כל כמוסת טמו 250 מ״ג מכילה: 209.00 מ״ג לקטוז אנהידרוס

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה
טמו 5 מ״ג: כמוסת ג'לטין לבנה אטומה שעליה 2 פסים 

וכיתוב ״T 5mg״ בצבע ירוק.
טמו 20 מ״ג: כמוסת ג'לטין לבנה אטומה שעליה 2 פסים 

וכיתוב ״T 20mg״ בצבע כתום.
טמו 100 מ״ג: כמוסת ג'לטין לבנה אטומה שעליה 2 פסים 

וכיתוב ״T 100mg״ בצבע ורוד.
טמו 250 מ״ג: כמוסת ג'לטין לבנה אטומה שעליה 2 פסים 

וכיתוב ״T 250mg״ בצבע שחור.
הכמוסות מכילות אבקה בצבע לבן-בז׳ עד ורוד בהיר.

הכמוסות ארוזות בבקבוק זכוכית המכיל 5 או 20 כמוסות.
ייתכן ולא כל גדלי האריזות משווקים.

בעל הרישום, היבואן וכתובתו: פאדאגיס ישראל סוכנויות   ●
בע״מ, רח׳ רקפת 1, שוהם.

נערך בינואר 2024 בהתאם להנחיות משרד הבריאות.  ●
מספרי רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד   ●

הבריאות:
טמו 5 מ״ג:        145.24.33256  
טמו 20 מ״ג:      145.25.33257  
טמו 100 מ״ג:    145.26.33258  
טמו 250 מ״ג:    145.29.33261  

לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח בלשון   ●
זכר. על אף זאת, התרופה מיועדת לבני שני המינים.
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نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيدلة )مستحضرات( - 1986
يسوّق الدواء بموجب وصفة طبيب فقط.

ملغ،   20 تيمو™  ملغ،   5 تيمو™ 
تيمو™ 100 ملغ، تيمو™ 250 ملغ

كبسولات
تحتوي كل كبسولة على:

تيموزولوميد 5 ملغ، 20 ملغ، 100 ملغ، 250 ملغ
Temozolomide 5 mg, 20 mg, 100 mg, 250 mg

المواد غير الفعالة ومولدات الحساسية في المستحضر- أنظر الفقرة 2 
"معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء" والفقرة 6 "معلومات 

إضافية" في هذه النشرة.
إقرأ النشرة بتمعن حتى نهايتها قبل إستعمالك للدواء.

تحتوي هذه النشرة على معلومات موجزة عن الدواء. إذا توفرت لديك   •
أسئلة إضافية، راجع الطبيب أو الصيدلي.

وُصف هذا الدواء لعلاج مرضك. لا تعطه للآخرين. فهو قد يضرهم،   •
حتى ولو بدا لك أن مرضهم مشابه.

توفر  الدواء غير مخصص للأطفال دون عمر 3 سنوات، نظراً لعدم   •
عمر 3 سنوات. إن  دون  متعالجين  لدى  الإستعمال  بشأن  معلومات 
المعلومات المتوفرة بشأن الأطفال ما فوق عمر 3 سنوات هي محدودة.

1. لأي غرض مخصص الدواء؟
يحتوي تيمو على المادة الفعالة تيموزولوميد. هذا الدواء مخصص لعلاج 

الأورام السرطانية أو أنواع مختلفة من الأورام في الدماغ.
أو  للخلايا  السامة  الأدوية  المُسمّاة  الأدوية  مجموعة  إلى  تيمو  ينتمي 

أدوية المعالجة الكيميائية. 
كبسولات تيمو مُخصصة للعلاج:

الورم  الخبيث، مثل  الدبقي  الورم  من  يعانون  الذين  المرضى  لدى   •
يظهر  نجمي كشمي، الذي  ورم  أو  الأشكال  متعدد  الدبقي  الأرومي 

ثانية أو يتطور بعد علاج إعتيادي.
كخط أول للمرضى الذين يعانون من الميلانوما الخبيثة النقيلية المتقدمة.  •

لدى المرضى الذين تم تشخيصهم حديثاً بالورم الأرومي الدبقي متعدد   •
الأشكال، بالمشاركة مع العلاج الإشعاعي وكعلاج منفرد فيما بعد.

الفصيلة العلاجية: مستحضر مضاد للأورام.
2. قبل إستعمال الدواء

لا يجوز إستعمال الدواء إذا:
كنت حساساً )أليرجي( للمادة الفعالة تيموزولوميد أو لكل واحد من   •
المركبات الإضافية التي يحتويها الدواء )أنظر الفقرة 6 "معلومات 

إضافية" في هذه النشرة(.
كان لديك في الماضي رد فعل تحسسي لـ داكاربازين )دواء مضاد   •
للسرطان يُسمى أحياناً DTIC(. علامات رد الفعل التحسسي تشمل 
شعور بالحكة، ضيق في التنفس أو صفير، إنتفاخ الوجه، الشفتين، 

اللسان أو الحنجرة.
نخاع  الدم )تثبيط  خلايا  بعض  في  شديد  إنخفاض  هناك  كان   •
العظم(، مثل تعداد خلايا الدم البيضاء وتعداد الصفيحات الدموية 
لديك. خلايا الدم هذه مهمة لمكافحة التلوثات ومن أجل تخثر الدم 
أن  للتأكد من  دم  بإجراء فحوصات  الطبيب  بشكل سليم. سيقوم 

لديك ما يكفي من خلايا الدم هذه قبل بدء العلاج. 
كنتِ حاملاً أو مرضعة.  •

تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء
قبل العلاج بـ تيمو، تحدث مع طبيبك، الصيدلي أو مع الممرضة، 

لأنه يجب أن تخضع لمتابعة حثيثة من أجل مراقبة تطور حالة خطيرة   •
لتلوث في الصدر يُسمى إلتهاب الرئتين الناجم عن المتكيسة الرئوية 
الجوجوية )PCP(. إذا كنت متعالجاً يتم تشخيصه لأول مرة )الورم 
لمدة  تيمو  تتلقى  أن  الممكن  الأشكال( فمن  متعدد  الدبقي  الأرومي 
الحالة، سيصف  هذه  الإشعاعي. في  العلاج  مع  42 يوماً بالمشاركة 
إلتهاب  من  النوع  هذا  منع حدوث  في  أيضاً دواء يساعد  الطبيب  لك 

.(PCP( الرئتين
إلتهاب  من  تعاني  أنك  الجائز  من  أو  الماضي  في  عانيت  قد  كنت  إذا   •
الكبد من نوع B. وذلك لأن تيمو قد يؤدي إلى تجديد نشاط الڤيروس 
المسبب لإلتهاب الكبد من نوع B، والذي قد يشكل خطراً على الحياة 
قبل طبيبهم  من  بعناية  المتعالجين  الحالات. سيتم فحص  بعض  في 

لتحديد علامات هذا التلوث قبل بدء العلاج.
إذا كان لديك إنخفاض في تعداد خلايا الدم الحمراء )فقر الدم(، خلايا   •
بدء  قبل  الدم  أو مشاكل في تخثر  الدموية  البيضاء والصفيحات  الدم 
العلاج أو التي تطورت خلال العلاج. قد يقرر طبيبك خفض المقدار 
الدوائي، التدخل، إيقاف أو تغيير علاجك. من الجائز أن تحتاج أيضاً 
إلى علاجات أخرى. في بعض الحالات، من الجائز أن تكون هناك حاجة 
لإيقاف العلاج بـ تيمو. ستُجرى لك فحوصات دم في أوقات متقاربة 

خلال العلاج لمراقبة الأعراض الجانبية لـ تيمو على خلايا دمك.
نظرًا لأنه من الجائز أن تكون لديك خطورة طفيفة لحدوث تغييرات   •

أخرى في خلايا دمك، بما في ذلك اللوكيميا.
الجانبية  الأعراض  التقيؤ، وهي من  الغثيان و/أو  إذا كنت تعاني من   •
الجانبية"(، فمن  الفقرة 4 "الأعراض  الشائعة جداً لـ تيمو )أنظر 
الممكن أن يصف لك الطبيب دواءً )مضاد للتقيؤات( للمساعدة في منع 

التقيؤات.
العلاج، إسأل الطبيب  إذا كنت تتقيأ في أوقات متقاربة قبل أو خلال   
التقيؤات. إذا  السيطرة على  تيمو حتى يتم  لتناول  حول أفضل وقت 
كنت تتقيأ بعد تناول الجرعة الدوائية، فلا تتناول جرعة دوائية ثانية 

في نفس اليوم.
إذا طوّرت سخونة أو أعراض لتلوث، فتوجه للطبيب فوراً.  •

إذا كنت بالغاً فوق عمر 70 سنة، حيث من الممكن تكون أكثر عرضة   •
للإصابة بالتلوثات، الكدمات أو النزف. 

إذا كنت تعاني من مشاكل في الكبد أو في الكلى، من الجائز أن تكون   •
هناك حاجة لملاءمة المقدار الدوائي من تيمو.

الكبد، والذي  في  لحدوث ضرر  خطورة  الدواء هناك  إستعمال  عند   •

يشمل قصور في الكبد الذي قد يشكل خطراً على الحياة. لذلك، هنالك 
حاجة لإجراء فحوصات وظائف الكبد قبل وخلال العلاج بـ تيمو.

الأطفال والمراهقون
لا يجوز إعطاء هذا الدواء للأطفال دون عمر 3 سنوات، نظراً لأنه لم تتم 
دراسته. تيمو مخصص للعلاج لدى الأطفال من عمر 3 سنوات لأنواع 
مختلفة من الأورام الدماغية )مثل الورم الأرومي الدبقي متعدد الأشكال 
بعد علاج  بالتطور  تستمر  أو  ثانية  تظهر  نجمي كشمي(، التي  أو ورم 
إعتيادي. مع ذلك، فإن المعلومات المتوفرة بشأن الأطفال ما فوق عمر 

3 سنوات هي محدودة.
الفحوص والمتابعة

متقاربة من  أوقات  في  دم  لفحوص  الخضوع  عليك  العلاج يجب  خلال 
أجل مراقبة حالة خلايا الدم لديك. 

كذلك، سيتم إجراء فحص لوظائف الكبد لديك قبل وخلال العلاج، نظراً 
لوجود خطورة لحدوث ضرر في الكبد والذي قد يشكل خطراً على الحياة 
)أنظر أيضاً الفقرة 2 "تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء").

التداخلات/التفاعلات بين الأدوية
إذا كنت تتناول، أو إذا تناولت مؤخراً، أدوية أخرى بما في ذلك أدوية 
بدون وصفة طبية وإضافات غذائية، إحك للطبيب أو الصيدلي عن 
ذلك. بالأخص إذا كنت تتناول: أدوية أخرى تُستعمل في علاج السرطان، 

أدوية أخرى مثبطة لنخاع العظم، أو حمض الڤالپروئيك.
إستعمال الدواء والطعام

المثال:  سبيل  خاوية، على  معدة  على  الكبسولة/الكبسولات  تناول  يجب 
ساعة على الأقل قبل تناولك وجبة الفطور. يجب بلع الكبسولة/الكبسولات 

بأكملها مع كوب من الماء.
الحمل، الإرضاع والخصوبة

للحمل،  تخططين  أو  حاملًا  تكونين  قد  أنك  كنتِ حاملًا، تعتقدين  إذا 
يُمنع  لأنه  الدواء. وذلك  هذا  تناول  قبل  الصيدلي  أو  فإستشيري طبيبك 
إستعمال تيمو أثناء الحمل إلا إذا أوصاك الطبيب بفعل ذلك بشكل صريح. 
يتوجب  بـ تيمو  أثناء العلاج  يحملن  أن  بإمكانهن  اللواتي  المتعالجات 
أثناء العلاج ولمدة 6 أشهر  عليهن إستعمال وسائل ناجعة لمنع الحمل 

على الأقل بعد إنتهاء العلاج.
يجب عليكِ التوقف عن الإرضاع أثناء العلاج بـ تيمو.

الخصوبة لدى الرجال
قد يسبب تيمو عقم غير قابل للعكس. يجب على الرجال الذين يتلقون 
العلاج بـ تيمو إستعمال وسائل ناجعة لمنع الحمل وعدم التسبب بحمل 
زوجاتهم لمدة 3 أشهر على الأقل بعد التوقف عن العلاج. يُنصح بالتوجه 

للإستشارة بشأن حفظ النطاف قبل بدء العلاج.
السياقة وإستعمال الماكنات

تيمو قد يسبب لك الشعور بالإرهاق أو بالنعاس. في هذه الحالة، لا يجوز 
السياقة أو تشغيل أية معدات أو أية ماكنات أو ركوب الدراجات حتى ترى 

كيفية تأثير هذا الدواء عليك )أنظر الفقرة 4 "الأعراض الجانبية").
معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء

يحتوي هذا الدواء على اللاكتوز اللامائي )نوع من السكر(. إذا تم إخبارك 
لطبيبك  السكريات، فتوجه  لبعض  تحمل  عدم  لديك  أن  قِبل طبيبك  من 

قبل تناول الدواء.
من 1 ميليمول صوديوم )23 ملغ( لكل  أقل  الدواء على  هذا  يحتوي 

كبسولة، ولذلك يعتبر "خالٍ من الصوديوم".
3. كيفية إستعمال الدواء؟

الإستيضاح  الطبيب. عليك  تعليمات  الدواء دائماً حسب  إستعمال  يجب 
من الطبيب أو من الصيدلي إذا لم تكن واثقاً بخصوص المقدار الدوائي 
من  يحددان  العلاج  الدوائي وطريقة  بالدواء. المقدار  العلاج  وطريقة 

قبل الطبيب فقط.
إن للأخطاء في كيفية تناول الدواء من قبلك من الممكن أن تكون عواقب 

صحية خطيرة.
الدوائية الموصى بها. لا يجوز تجاوز الجرعة 

عمر  دون  وللأطفال  للإعطاء للرضع  مخصص  الدواء غير  هذا 
3 سنوات.

طبيبك سيقرر الجرعة الدوائية الدقيقة من تيمو التي يجب عليك تناولها، بناءً 
على حجم الجسم )الطول، الوزن(، وما إذا كنت قد تلقيت العلاج الكيميائي 
في الماضي أم لا. من الجائز أن يُطلب منك تناول دواءً إضافياً قبل تناول 
تيمو أو بعده، من أجل منع حدوث الغثيان والتقيؤات أو للسيطرة عليها.

طريقة تناول الدواء )بالنسبة لكافة المرضى(: 
اليوم  في  مرة  لك  وُصفت  التي  تيمو  من  الدوائية  الجرعة  تناول  يجب 
على معدة خاوية، مثلاً ساعة على الأقل قبل وجبة الفطور. يُفضل تناول 
الجرعة الدوائية في نفس الساعة من كل يوم. يجب بلع الكبسولة بأكملها 

مع كوب من الماء. 
السحق/الشطر/المضغ:

لا يجوز فتح، سحق أو مضغ الكبسولة.
أو  للخلايا  السامة  بالأدوية  المسماة  الأدوية  إلى مجموعة  تيمو  ينتمي 
أدوية المعالجة الكيميائية. إن فتح الكبسولات يؤدي لخطورة التعرض 
أو مع  الجلد  التماس مع  أو  الإستنشاق  للدواء عن طريق  المقصود  غير 
لـ تيمو،  المقصود  غير  التعرض  خطورة  المخاطية. لتقليل   الأنسجة 
لا يجوز فتح الكبسولات. إذا تضررت كبسولة، تجنب أن يلامس مسحوق 
الكبسولة الجلد والأنسجة المخاطية )العينين، الأنف(. في حال التماس 

مع المسحوق، يجب غسل اليدين.
بلع  منك  يطلب  أن  الجائز  لك، من  الذي سيحدد  الدوائي  وفقاً للمقدار 
أكثر من كبسولة واحدة في نفس الوقت، ومن الجائز أن يطلب منك بلع 
كبسولات من عيارات مختلفة في نفس الوقت )الجرعات الدوائية - كمية 
المادة الفعالة في الكبسولة، بالميلليغرامات(. إن لون الخطوط والكتابة 
على الكبسولات يختلف بالنسبة للمقادير الدوائية المختلفة )انظر التفاصيل 

في الجدول التالي(.
لون الخطوط والكتابة العيار

الكتابة "T 5mg" باللون الأخضرتيمو 5 ملغ
الكتابة "T 20mg" باللون البرتقاليتيمو 20 ملغ

الكتابة "T 100mg" باللون الورديتيمو 100 ملغ
الكتابة "T 250mg" باللون الأسودتيمو 250 ملغ



Patient package insert in accordance with the 
Pharmacists’ Regulations )Preparations( - 1986

This medicine is dispensed with 
a doctor’s prescription only.

TEMO® 5 mg, TEMO® 20 mg, 
TEMO® 100 mg, TEMO® 250 mg
Capsules

Each capsule contains:
Temozolomide 5 mg, 20 mg, 100 mg, 250 mg

Inactive ingredients and allergens in the medicine - 
ee section 2 “Important information about some 

of the ingredients of the medicine” and in section 6 
“Additional Information” of this leaflet.

Read this entire leaflet carefully before using this 
medicine.
• This leaflet contains concise information about the 

medicine. If you have any further questions, refer to the 
doctor or pharmacist.

• This medicine has been prescribed for the treatment of 
your illness. Do not pass it on to other . It might harm 
them, even if it seems to you that their illness is similar.

• This medicine is not intended for children under  
3 years of age, since there is no information regarding 
use in patients under the age of 3 years. The information 
concerning children over 3 years of age is limited.

1. WHAT IS THE MEDICINE INTENDED FOR?

Temo contains the active ingredient Temozolomide. 
This medicine is intended for the treatment of cancerous 
tumors or different types of brain tumors.
Temo belongs to the group of medicines called cytotoxic 
or chemotherapy medicines.
Temo capsules are intended for the treatment of:
• In patients suffering from malignant glioma, such as 

glioblastoma multiforme or anaplastic astrocytoma, 
which recurs or progresses after standard treatment.

• As a first line treatment for patients suffering from 
advanced metastatic malignant melanoma.

• Patients suffering from newly diagnosed glioblastoma 
multiforme, in combination with radiation treatment and 
subsequently as monotherapy treatment.

Therapeutic group: Antineoplastic preparation.

2. BEFORE USING THE MEDICINE

Do not use the medicine if:
• you are hypersensitive )allergic( to the active ingredient 

Temozolomide or to any of the additional ingredients 
this medicine contains (see section 6 “Additional 
Information” in this leaflet).

• you have had an allergic reaction to dacarbazine )an 
anticancer medicine sometimes called DTIC) in the 
past. Signs of an allergic reaction include itchy feeling, 
breathlessness or wheezing, swelling of the face, lips, 
tongue or throat.

• there is a severe decrease of certain blood cells 
(myelosuppression), such as your white blood cell 
count and your platelet count. These blood cells are 
important for fighting infections and for proper blood 
clotting. The doctor will perform blood tests to ma e 

ure you have enough of these blood cells before 
starting treatment.

• you are pregnant or breastfeeding.
Special warnings regarding use of the medicine
Before treatment with Temo, talk to your doctor, pharmacist 
or nurse,
• Since you must be observed closely for the development 

of a serious case of a chest infection called pneumocystis 
jirovecii pneumonia (PCP). If you are a newly diagnosed 
patient (glioblastoma multiforme), you may receive 
Temo for 42 days in combination with radiotherapy. In 
this case, your doctor will also prescribe you a medicine 
that will help prevent this type of pneumonia (PCP).

• If you have suffered in the past or might be suffering 
from hepatitis B. This is because Temo may cause the 
reactivation of a virus that causes hepatitis B, which 
could even be life-threatening in certain case . The 
patients will be meticulously tested by their doctor for 
signs of this infection before starting treatment.

• If you have a low count of red blood cells )anemia(, white 
blood cells and platelets or blood clotting problems 
before starting treatment or if they developed during 
treatment. Your doctor might decide to reduce the 
dosage, intervene, stop or change your treatment. You 
might also need other treatments. In certain cases, it 
may be necessary to stop treatment with Temo. Blood 
tests will be performed frequently during the course of 
treatment in order to monitor the side effects of Temo 
on your blood cells.

• As you may have a small risk of additional changes in 
your blood cells, including leukemia.

• If you have nausea and/or vomiting, which are very 
common side effects of Temo (see section 4 “Side 
Effects”), your doctor may prescribe you a medicine 
(an anti-emetic) to help prevent vomiting.

 If you vomit frequently before or during treatment, ask 
your doctor about the best time to take Temo until the 
vomiting is under control. If you vomit after taking the 
dose, do not take a second dose on the same day.

• If you develop a fever or symptoms of an infection, refer 
to a doctor immediately.

• If you are older than 70 years of age, since you might 
be more prone to infections, bruising or bleeding.

• If you have liver or kidney problems, there may be a need 
to adjust the dosage of Temo.

• When using the medicine, there is a risk of liver damage, 
including liver failure that may be life-threatening. 
Therefore, it is necessary to perform liver function tests 
before and during treatment with Temo.

Children and adolescents
Do not give this medicine to children under 3 years of 
age as it has not been studied. Temo is intended for the 
treatment of children from 3 years of age for different 
types of brain tumor  ( uch as glioblastoma multiforme 
or anaplastic astrocytoma), which recur or continue to 
develop after standard treatment. However, the information 
on children over 3 years of age is limited.

Tests and follow-up
During the course of treatment you must undergo blood 
tests frequently in order to monitor the status of your blood 
cells.
In addition, a liver function test will be performed before 
and during the course of treatment, since there is a risk 
of liver damage that may even be life-threatening (see 
also in section 2 “Special warnings regarding use of 
the medicine”).

Drug interactions
If you are taking, or have recently taken, other 
medicines including non-prescription medicines 
and nutritional supplements, tell the doctor or 
pharmacist. Especially if you are taking: other medicines 
used to treat cancer, other myelosuppressive medicines, 
or valproic acid.

Use of the medicine and food
Take the capsule/s on an empty stomach, for e ample: at 
least an hour before you plan to eat breakfast. Swallow 
the capsule/s whole with a glass of water.

Pregnancy, breastfeeding and fertility
If you are pregnant, think you might be pregnant or are 
planning on becoming pregnant, con ult your doctor or 
pharmacist before taking this medicine. This is because 
you must not use Temo during pregnancy unless explicitly 
instructed to do so by your doctor.
Female patients who are able to become pregnant 
during the treatment with Temo should use effective 
contraceptive precautions during the treatment and for 
at least 6 months following treatment completion.

You must stop breastfeeding during treatment with Temo.

Male fertility
Temo may cause permanent infertility. Men treated with 
Temo should u e effective mean  of contraception and 
not impregnate their partner for at least 3 months after 
stopping treatment. It is recommended to seek advice 
on conservation of sperm before starting the treatment.

Driving and use of machinery
Temo may make you feel tired or sleepy. In this case, do 
not drive or operate any tools or machinery or ride a bicycle 
until you see how this medicine affects you (see section 
4 “Side Effects”).

Important information about some of the ingredients 
of the medicine
This medicine contain  lacto e anhydrou  (a type of 
sugar). If you have been told by your doctor that you have 
an intolerance to certain sugars, refer to your doctor before 
taking the medicine.
This medicine contains less than 1 mmol sodium (23 mg) 
per capsule, and is therefore considered “sodium-free”.

3. HOW SHOULD YOU USE TEMO?

Always use this medicine according to the doctor’  
instruction . Chec  with the doctor or pharmacist if you 
are uncertain about the dosage and treatment regimen 
of the medicine. The dosage and treatment regimen will 
be determined by the doctor only. 
Mista es in how you ta e the medicine might have severe 
repercussions on your health.
Do not exceed the recommended dose.

This medicine is not intended for infants and children 
under 3 years of age.

Your doctor will decide on the e act dose of Temo you 
should take, based on body size (height, weight), and 
whether or not you have been treated with chemotherapy 
in the past. You may be asked to take an additional 
medicine before or after taking Temo in order to prevent 
or control nausea and vomiting.

Method of administration )for all patients(:
Ta e your prescribed Temo dose once a day on an empty 
stomach, for e ample, at least one hour before breakfast. 
It is preferable to take the dose at the same time every day. 
Swallow the capsule whole with a glass of water.

Crushing/halving/chewing:
Do not open, crush or chew the capsule.
Temo belongs to the group of medicines called cytotoxic or 
chemotherapy medicines. Opening the capsules causes a 
risk of unintended exposure to the medicine by inhalation 
or contact with the skin or mucous membranes. In order 
to reduce the risk of unintentional exposure to Temo, do 
not open the capsules. If a capsule has been damaged, 
avoid contact of the capsule’s powder with the skin and 
mucous membrane (eyes, nose). In case of contact with 
the powder, wash your hands.

Depending on the dosage that will be determined for you, 
you may need to swallow more than one capsule at a 
time, and you may need to swallow capsules of different 
strengths together (strengths – the amount of active 
ingredient in the capsule, in milligrams). The color of the 
stripes and the writing on the capsules is different for the 
different strengths (see details in the following table).

Strength Color of stripes and writing

TEMO 5 mg “T 5mg” written in green

TEMO 20 mg “T 20mg” written in orange

TEMO 100 mg “T 100mg” written in pink

TEMO 250 mg “T 250mg” written in black

Ma e sure that you fully understand and remember the 
following points:
• The number of capsules you have to take every “dosing 

day”. Ask your doctor or pharmacist to write it down 
(including the color of the stripes).

• What your dosing days are – the days on which you take 
the medicine.

Confirm the dosage with your doctor every time you start 
a new treatment cycle, since it might be different than the 
previous treatment cycle.
In case of vomiting after taking the medicine, do not take 
another dose that same day.

If you have accidentally taken a higher dosage
If you have accidently taken more Temo cap ules than 
you were told, refer immediately to your doctor, pharmacist 
or nurse.
If a child has accidentally swallowed the medicine, refer 
immediately to a doctor or proceed to a hospital emergency 
room, and bring the package of the medicine with you.

If you forgot to take the medicine
Take the forgotten dose as soon as possible during the 
same day. If a full day of treatment has passed, check with 
your doctor. Do not take a double dose to make up for a 
forgotten dose, unless the doctor instructed you to do so.

Adhere to the treatment regimen recommended by the 
doctor.

Do not take medicines in the dark! Check the label 
and the dose each time you take a medicine. Wear 
glasses if you need them.
If you have any further questions regarding the use of 
this medicine, ask your doctor or pharmacist.

4. SIDE EFFECTS

As with any medicine, the use of Temo may cause side 
effects in some users. Do not be alarmed when reading 
the list of side effects. You may not suffer from any of them.

Refer to your doctor immediately if you have any of 
the following signs:
• A severe allergic )hypersensitivity( reaction )hives, 

wheezing or other breathing difficulties)
• Uncontrolled bleeding
• Epileptic seizures )convulsions(
• Fever
• Chills
• Severe headache that does not go away
Treatment with Temo may cause a reduction in certain 
kinds of blood cells. This may cause you increased 
bruising or bleeding, anemia (a shortage of red blood 
cells), fever and reduced resistance to infections. The 
reduction in blood cell counts usually lasts a short while. In 
certain cases, it may be prolonged and may lead to a very 
severe form of anemia (aplastic anemia). Your doctor will 
regularly check your blood to detect changes, and decide 
if any treatment is needed. In some cases, the dosage of 
Temo will be reduced or the treatment will be stopped.

Additional side effects that have been reported are listed 
below:

Very common side effects )effects that occur in more 
than one user in ten(:
• loss of appetite, difficulty speaking, headache
• diarrhea, constipation, nausea, vomiting
• rash, hair loss
• tiredness
Common side effects )effects that occur in 1-10 in 
100 users(:
• infections, oral infections
• reduced number of blood cells )neutropenia, 

lymphopenia, thrombocytopenia)
• allergic reaction
• increased blood sugar levels
• memory impairment, anxiety, depression, confusion, 

inability to fall asleep or stay asleep
• impaired coordination and balance
• difficulty concentrating, changes in mental status or 

alertness, forgetfulness
• dizziness, impaired sensations, tingling sensation, 

shaking, abnormal taste
• partial loss of vision, abnormal vision, double vision, 

pain in eyes
• deafness, ringing in ears, earache
• blood clot in the lungs or legs, high blood pressure
• pneumonia, sinusitis, bronchitis, shortness of breath, 

coughing
• stomach or abdominal pain, heartburn/upset stomach, 

difficulty swallowing
• dry skin, itching
• muscle damage, muscle weakness, muscle pain
• joint pain, back pain
• frequent urination, difficulty holding in urine
• fever, flu-like symptoms, pain, feeling unwell, a cold or 

flu
• fluid retention, swollen legs
• liver enzyme elevations
• weight loss, weight gain
• radiation injury
Uncommon side effects )effects that occur in 1-10 
in 1,000 users(:
• brain infections )meningoencephalitis herpetic, brain 

infections caused by the herpes virus) including cases 
that were fatal

• wound infections
• new or reactivated cytomegalovirus infections
• reactivated hepatitis B virus infections
• secondary cancer including leukemia
• reduced blood cell counts )pancytopenia, anemia, 

leukopenia)
• red spots under the skin
• diabetes insipidus )symptoms include increased 

production of urine and feeling thirsty), low potassium 
level in the blood

• mood swings, hallucinations
• partial paralysis, changes in sense of smell
• hearing impairment, middle ear infection
• palpitations )when you can feel your heartbeat(, hot 

flushes
• swollen stomach, difficulty controlling bowel movements, 

hemorrhoids, dry mouth
• hepatitis and injury to the liver )including fatal liver 

failure), biliary obstruction (cholestasis), an increase in 
bilirubin

• blisters on the body or in the mouth, skin peeling, skin 
eruption, painful reddening of the skin, a severe rash 
accompanied by skin swelling (including the palms of 
your hands and soles of your feet)

• increased skin sensitivity to sunlight, urticaria )hives(, 
increased sweating, change in skin color

• difficulty in urinating
• vaginal bleeding, vaginal irritation, absent or heavy 

menstrual periods, breast pain, sexual impotence
• shivering, facial swelling, change in tongue color, thirst, 

dental problems
• dry eyes
If a side effect appears, if one of the side effects 
worsens or if you suffer from a side effect not 
mentioned in this leaflet, consult the doctor.

Reporting of side effects:
Side effects can be reported to the Ministry of Health 
by clicking on the link “Report Side Effects of Drug 
Treatment” found on the Ministry of Health homepage  
(www.health.gov.il) which directs to the online form 
for reporting side effects, or by entering the link:  
https://sideeffects.health.gov.il
Additionally, you can report to Padagis company via the 
following address: Padagis.co.il

5. HOW SHOULD THE MEDICINE BE STORED?

• Avoid poisoning! This medicine and any other medicine 
must be kept in a closed place out of the reach and sight 
of children and/or infants, to avoid poisoning. Accidental 

wallowing can be lethal for children. Do not induce 
vomiting unless explicitly instructed to do so by a doctor.

• Do not use the medicine after the expiry date )exp. date( 
that appears on the package and the label. The expiry 
date refers to the last day of that month.

• Storage conditions: store below 25°C.
• Can be used for 3 weeks after first opening, but not later 

than the expiry date.
• Do not dispose of medicines via wastewater or 

household waste. Ask the pharmacist how to dispose 
of medicines no longer in use. These measures will help 
protect the environment.

6. ADDITIONAL INFORMATION

In addition to the active ingredient the medicine also 
contains:
Lactose anhydrous, Sodium starch glycolate (type A), 
Stearic acid, Tartaric acid, Silica colloidal anhydrous, 
Gelatin, Titanium dioxide (E 171).
Each Temo 5 mg capsule contains: 87.30 mg lactose 
anhydrous
Each Temo 20 mg capsule contains: 72.30 mg lactose 
anhydrous
Each Temo 100 mg capsule contains: 83.60 mg lactose 
anhydrous
Each Temo 250 mg capsule contains: 209.00 mg lactose 
anhydrous

What the medicine looks like and contents of the 
package
Temo 5 mg: opaque white gelatin capsule with two stripes 
and “T 5mg” written in green.
Temo 20 mg: opaque white gelatin capsule with two 
stripes and “T 20mg” written in orange.
Temo 100 mg: opaque white gelatin cap ule with two 
stripes and “T 100mg” written in pink.
Temo 250 mg: opaque white gelatin cap ule with two 
stripes and “T 250mg” written in black.
The capsules contain a white-beige to light pink powder.
The capsules are packaged in a glass bottle that contains 
5 or 20 capsules.
Not all package sizes may be marketed.
• Registration holder; importer and its address: Padagis 

Israel Agencies Ltd., 1 Rakefet St., Shoham.
• Revised in January 2024 according to MOH guidelines.
• Drug registration number at the national medicines 

registry of the Ministry of Health:
 Temo 5 mg:        145.24.33256
 Temo 20 mg:      145.25.33257
 Temo 100 mg:    145.26.33258
 Temo 250 mg:    145.29.33261

Temo טמו is a registered trademark of Padagis Israel 
Agencies Ltd
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يجب عليك التأكد من فهمك الكامل وتذكرك للنقاط التالية:
عدد الكبسولات التي يجب عليك تناولها في كل "يوم جرعة دوائية".   •
لون  ذلك  في  لك )بما  ذلك  كتابة  الصيدلي  من  أو  طبيبك  من  أطلب 

الخطوط(.
ما هي أيام الجرعة الدوائية خاصتك - أيام تناول الدواء.  •

تحقق من الجرعة الدوائية مع طبيبك في كل مرة تبدأ فيها دورة علاج 
جديدة، نظراً لأنه من الممكن أن يكون مختلفاً عن دورة العلاج السابقة. 
في حالة التقيؤ بعد تناول الدواء، لا يجوز تناول جرعة دوائية إضافية 

في نفس اليوم.
إذا تناولت بالخطأ مقداراً دوائياً أكبر

به،  إخبارك  تم  مما  تيمو  كبسولات  من  عدداً أكبر  بالخطأ  تناولت  إذا 
فتوجه لطبيبك، للصيدلي، أو الممرضة حالاً.

إذا بلع طفل بالخطأ من الدواء، توجه حالاً إلى الطبيب أو لغرفة الطوارئ 
في المستشفى وأحضر معك علبة الدواء.

إذا نسيت تناول الدواء
المنسية في أقرب وقت ممكن خلال نفس  الدوائية  يجب تناول الجرعة 
تناول  يجوز  طبيبك. لا  من  كامل، إستوضح  علاج  يوم  مر  اليوم. إذا 
إذا  المنسية، إلا  الدوائية  الجرعة  عن  للتعويض  دوائية مضاعفة  جرعة 

أوصاك الطبيب بفعل ذلك.
يجب المواظبة على العلاج حسب توصية الطبيب.

الدواء  طابع  تشخيص  العتمة! يجب  في  أدوية  تناول  يجوز  لا 
دواء. ضع  فيها  تتناول  مرة  كل  في  الدوائية  الجرعة  من  والتأكد 
النظارات الطبية إذا لزم الأمر ذلك. إذا توفرت لديك أسئلة إضافية 

حول إستعمال الدواء، إستشر الطبيب أو الصيدلي.
4. الأعراض الجانبية

بعض  عند  أعراضاً جانبية  يسبب  قد  تيمو  إستعمال  دواء، إن  بكل  كما 
المستعملين. لا تندهش من قائمة الأعراض الجانبية. من الجائز ألا تعاني 

أياً منها.
يجب التوجه إلى الطبيب حالاً إذا كان لديك أي من العلامات التالية:

رد فعل تحسسي )فرط الحساسية( شديد )شرى، صفير أو صعوبات   •
تنفسية أخرى(

نزف لا يمكن السيطرة عليه  •
نوبات صرعية )تشنجات(  •

سخونة  •
قشعريرة  •

صداع شديد لا يزول  •
إن العلاج بـ تيمو قد يؤدي إلى إنخفاض في بعض أنواع خلايا الدم. 
الدم  الأنزفة، فقر  في  أو  الكدمات  في  زيادة  لديك  يسبب  قد  الأمر  هذا 
)نقص في خلايا الدم الحمراء(، سخونة وإنخفاض في مقاومة التلوثات. 
إن الإنخفاض في تعداد خلايا الدم يستمر عادةً لفترة قصيرة. في بعض 
الحالات، قد يكون مطولاً وقد يؤدي إلى شكل خطير جداً من فقر الدم 
بإنتظام لإكتشاف  اللاتنسجي(. سيقوم طبيبك بفحص دمك  الدم  )فقر 
التغيرات، وسيقرر ما إذا كان يتطلب أي علاج. في بعض الحالات، يتم 

تقليل المقدار الدوائي من تيمو أو إيقاف العلاج.
أعراض جانبية إضافية تم الإبلاغ عنها مفصلة أدناه:

أعراض جانبية شائعة جداً )أعراض تظهر لدى أكثر من مستعمل 
واحد من عشرة(:

فقدان الشهية، صعوبات في الكلام، صداع  •
إسهال، إمساك، غثيان، تقيؤات  •

طفح جلدي، تساقط الشعر  •
إرهاق  •

10-1 مستعملين  لدى  تظهر  شائعة )أعراض  جانبية  أعراض 
من بين 100(:

تلوثات، تلوثات في الفم  •
إنخفاض في تعداد خلايا الدم )إنخفاض العدلات، إنخفاض اللمفاويات،   •

إنخفاض الصفيحات الدموية(
رد فعل تحسسي  •

إرتفاع في مستويات السكر في الدم  •
ضرر في الذاكرة، قلق، إكتئاب، إرتباك، عدم القدرة على النوم أو البقاء   •

بحالة من النوم
ضرر في التنسيق والتوازن  •

صعوبات في التركيز، تغيرات في الحالة الذهنية أو في اليقظة، نسيان  •
دوار، إضطراب في الإحساس، شعور بالوخز، إرتجاف، طعم شاذ  •

فقدان جزئي للرؤية، رؤية غير سليمة، رؤية مزدوجة، ألم في العينين  •
صمم، طنين في الأذنين، ألم في الأذنين  •

خثرة دموية في الرئتين أو في الرجلين، إرتفاع ضغط الدم  •
إلتهاب الرئتين، إلتهاب الجيوب الأنفية، إلتهاب القصبات الهوائية، ضيق   •

في التنفس، سعال
الهضم، صعوبة  في  البطن، حرقان/صعوبات  في  أو  المعدة  في  ألم   •

في البلع
جفاف الجلد، حكة  •

ضرر للعضلات، ضعف العضلات، ألم في العضلات  •
ألم في المفاصل، ألم الظهر  •

تبول متكرر، صعوبة في التحكم بالتبول  •
سخونة، أعراض شبيهة بالإنفلونزا، ألم، شعور عام غير جيد، برد أو   •

إنفلوإنزا
إحتباس السوائل، إنتفاخ الرجلين  •

إرتفاع في إنزيمات الكبد  •
تناقص الوزن، زيادة الوزن  •

ضرر ناتج عن الأشعة  •
أعراض جانبية غير شائعة )أعراض تظهر لدى 10-1 مستعملين 

من بين 1,000(:
الدماغ  الهرپسي، تلوثات  والدماغ  السحايا  الدماغ )إلتهاب  تلوثات   •

الناجمة عن ڤيروس الهرپس( بما في ذلك حالات انتهت بالوفاة
تلوث في الجروح  •

ڤيروس  قبل  تنشيطها )متكررة( من  إعادة  تمت  أو  جديدة  تلوثات   •
المضخم للخلايا

المسبب  الڤيروس  قبل  تنشيطها )متكررة( من  إعادة  تمت  تلوثات   •
B لإلتهاب الكبد من نوع

سرطان ثانوي بما في ذلك اللوكيميا  •
الدم، قلة  الشاملة، فقر  الكريات  الدم )قلة  تعداد خلايا  في  إنخفاض   •

الكريات البيضاء(
نقاط حمراء من تحت الجلد  •

الأعراض  الكاذب )diabetes insipidus، تشمل  داء السكري   •
إنتاج كميات كبيرة من البول والشعور بالعطش(، نسبة منخفض من 

الپوتاسيوم في الدم
تقلبات في المزاج، هلوسات  •

شلل جزئي، تغيرات في حاسة الشم  •
تضرر السمع، تلوث في الأذن الوسطى  •

ضربات قلب )خفقان، عندما تشعر بضربات قلبك(، هبات حرارة  •
الأمعاء، بواسير،  السيطرة على نشاط  البطن، صعوبة في  إنتفاخ في   •

جفاف الفم
للوفاة(،  أدى  كبدي  ذلك قصور  في  الكبد )بما  الكبد وتضرر  إلتهاب   •
إضطراب في تدفق الصفراء )ركود صفراوي(، إرتفاع في البيليروبين

حويصلات على الجسم أو في الفم، تقشر الجلد، تفشي طفح جلدي،   •
إحمرار في الجلد مترافق مع ألم، طفح جلدي شديد مترافق مع إنتفاخ 

في الجلد )بما في ذلك في راحتي اليدين والرجلين(
التعرق، تغير  الشمس، شرى، زيادة في  الجلد لأشعة  تزايد حساسية   •

في لون الجلد
صعوبة في التبول  •

نزف من المهبل، تهيج في المهبل، غياب الدورة الشهرية أو نزف شديد   •
خلال الدورة الشهرية، ألم في الثديين، عجز جنسي

في  اللسان، عطش، مشاكل  لون  في  الوجه، تغير  إرتجاف، إنتفاخ   •
الأسنان

جفاف العينين  •
إذا ظهر عرض جانبي، إذا تفاقمت إحدى الأعراض الجانبية أو عندما 
تعاني من عرض جانبي لم يذكر في النشرة، عليك إستشارة الطبيب.

التبليغ عن أعراض جانبية:
الضغط  بواسطة  الصحة  لوزارة  جانبية  أعراض  عن  التبليغ  بالإمكان 
على الرابط "تبليغ عن أعراض جانبية عقب علاج دوائي" الموجود على 
 (www.health.gov.il( الصحة وزارة  لموقع  الرئيسية   الصفحة 
عن  جانبية، أو  أعراض  عن  للتبليغ  المباشر  النموذج  إلى  يوجهك  الذي 

طريق تصفح الرابط:
https://sideeffects.health.gov.il
بالإضافة لذلك، بالإمكان تبليغ شركة پاداچيس بواسطة العنوان التالي:
Padagis.co.il

5. كيفية تخزين الدواء؟
الدواء وكل دواء آخر في مكان مغلق  التسمم! يجب حفظ هذا  تجنب   •
الرضع، وبذلك  و/أو  الأطفال  رؤية  ومجال  أيدي  متناول  بعيداً عن 
مميتاً بالنسبة  يكون  قد  بالخطأ  البلع  بالتسمم. إن  إصابتهم  تتفادى 

للأطفال. لا تسبب التقيؤ بدون تعليمات صريحة من الطبيب.
 (date .exp( لا يجوز إستعمال الدواء بعد إنقضاء تاريخ الصلاحية  •
إلى  الصلاحية  تاريخ  والملصقة. يشير  العلبة  على ظهر  يظهر  الذي 

اليوم الأخير من نفس الشهر.
دون 25 درجة  حرارة  درجة  في  التخزين  التخزين: يجب  شروط   •

مئوية.
بعد الفتح الأول بالإمكان الإستعمال لمدة 3 أسابيع، ولكن ليس بعد   •

تاريخ إنتهاء الصلاحية.
لا يجوز رمي الأدوية إلى المجاري أو للقمامة المنزلية. إسأل الصيدلي   •
عن كيفية التخلص من أدوية لم تعد قيد الإستعمال. هذه الوسائل تساعد 

في الحفاظ على البيئة.
6. معلومات إضافية

يحتوي الدواء بالإضافة للمركب الفعال أيضاً:
Lactose anhydrous, Sodium starch glycolate 
(type A), Stearic acid, Tartaric acid, Silica colloidal 
anhydrous, Gelatin, Titanium dioxide (E 171).
تحتوي كل كبسولة من تيمو 5 ملغ على: 87.30 ملغ لكتوز اللامائي
تحتوي كل كبسولة من تيمو 20 ملغ على: 72.30 ملغ لكتوز اللامائي
تحتوي كل كبسولة من تيمو 100 ملغ على: 83.60 ملغ لكتوز اللامائي
تحتوي كل كبسولة من تيمو 250 ملغ على: 209.00 ملغ لكتوز اللامائي

كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العلبة
تيمو 5 ملغ: كبسولة من الجيلاتين بيضاء قاتمة عليها خطين والكتابة 

"T 5mg" باللون الأخضر.
تيمو 20 ملغ: كبسولة من الجيلاتين بيضاء قاتمة عليها خطين والكتابة 

"T 20mg" باللون البرتقالي.
تيمو 100 ملغ: كبسولة من الجيلاتين بيضاء قاتمة عليها خطين والكتابة 

"T 100mg" باللون الوردي.
تيمو 250 ملغ: كبسولة من الجيلاتين بيضاء قاتمة عليها خطين والكتابة 

"T 250mg" باللون الأسود.

تحتوي الكبسولات على مسحوق بلون أبيض-بيج حتى وردي فاتح.
الكبسولات معبأة في قنينة زجاجية تتضمن 5 أو 20 كبسولة.

من الجائز ألا تسوق كافة أحجام العلب.
صاحب الإمتياز، المستورد وعنوانه: پاداچيس إسرائيل وكالات م.ض.،   •

شارع راكيفيت 1، شوهام.
تم إعدادها في كانون الثاني 2024 بحسب تعليمات وزارة الصحة.  •

أرقام سجل الدواء في سجل الأدوية الحكومي في وزارة الصحة:   •
145.24.33256 تيمو 5 ملغ: 
145.25.33257 تيمو 20 ملغ: 
145.26.33258 تيمو 100 ملغ: 
145.29.33261 تيمو 250 ملغ: 

بصيغة  النشرة  هذه  صياغة  القراءة، تمت  وتهوين  سهولة  أجل  من   •
المذكر. على الرغم من ذلك، فإن الدواء مخصص لكلا الجنسين.
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