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

התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד.

20 מ"ג, טמו  5 מ"ג, טמו  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 ואלרגנים בתכשיר - ראה בסעיף 2 "מידע 
חשוב בנוגע לחלק מהמרכיבים של טמו" ובסעיף 6 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.
זו נרשמה לטיפול עבורך. אל תעביר אותה לאחרים. היא 	• תרופה 

עלולה להזיק להם אפילו אם נראה כי מצבם הרפואי דומה לשלך.
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?
מיועדת  זו  תרופה  טמוזולומיד.  הפעיל  החומר  את  מכילה  טמו 

לטיפול בגידולים סרטניים או בסוגים שונים של גידולים במוח.
טמו שייכת לקבוצת התרופות הנקראות תרופות ציטוטוקסיות או 

כימותרפיות.

כמוסות טמו מיועדות לטיפול:
בחולים הסובלים מגליובלסטומה רב צורתית )צורה ייחודית של גידול 	•

במוח( המאובחנת לראשונה בשילוב עם טיפול בהקרנות ובהמשך 
כטיפול יחיד.

בחולים הסובלים מגליומה ממאירה כגון גליובלסטומה רב צורתית 	•
במוח(,  גידולים  של  ייחודיות  )צורות  אנפלסטית  אסטרוציטומה  או 

השבים ומופיעים או הממשיכים להתפתח לאחר טיפול סטנדרטי.
גרורתית 	• ממאירה  ממלנומה  הסובלים  חולים  עבור  ראשון  קו 

מתקדמת.

קבוצה תרפויטית: תכשיר אנטיניאופלסטי.

2. לפני השימוש בטמו
		 אין להשתמש בטמו אם:

אחד 	• לכל  או  טמוזולומיד  הפעיל  לחומר  )אלרגי(  רגיש  הנך 
מהמרכיבים האחרים אשר מכילה התרופה )ראה סעיף 6 "מידע 

נוסף" בעלון זה(.
הייתה לך בעבר תגובה אלרגית לדאקארבאזין )תרופה נגד סרטן 	•

כוללים  אלרגית  תגובה  של  סימנים   .)DTIC לעיתים  המכונה 
הפנים,  של  נפיחות  צפצופים,  או  נשימה  קוצר  גרד,  תחושת 

השפתיים, הלשון או הגרון.
כגון 	• העצם),  מח  )דיכוי  מסוימים  דם  בתאי  חמורה  ירידה  ישנה 

דם  וספירת הטסיות שלך. תאי  הלבנים שלך  ספירת תאי הדם 
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 בהיריון או מניקה.	•

אזהרות מיוחדות בנוגע לשימוש בטמו
לפני הטיפול בטמו, דבר עם הרופא שלך, הרוקח או האחות

מאחר שעליך להיות במעקב צמוד אחר התפתחות מצב חמור של 	•
ידי פניאומוציסטיס  זיהום בחזה הנקרא דלקת ריאות הנגרמת על 
גירובצי )PCP(. אם אתה מטופל שאובחן לראשונה )גליובלסטומה 
עם  בשילוב  יום   42 למשך  טמו  לקבל  עשוי  אתה  צורתית(  רב 
הקרנות. במקרה זה, הרופא ירשום לך גם תרופה אשר תעזור למנוע 

.)PCP( סוג זה של דלקת ריאות
אם סבלת בעבר או ייתכן שהנך סובל מדלקת כבד מסוג B. זאת 	•

הגורם  וירוס  של  מחודשת  לפעילות  לגרום  עלולה  שטמו  מכיוון 
מסוימים.  במקרים  חיים  לסכן  אף  שעלול   B מסוג  כבד  לדלקת 
המטופלים יבדקו על ידי הרופא שלהם באופן קפדני לסימני זיהום 

זה לפני תחילת הטיפול.
דם 	• תאי  )אנמיה(,  אדומים  דם  תאי  של  נמוכה  ספירה  לך  יש  אם 

או  הטיפול  התחלת  לפני  הדם  בקרישת  בעיות  או  וטסיות,  לבנים 
אשר התפתחו במהלך הטיפול. הרופא שלך עשוי להחליט להפחית 
ייתכן  או לשנות את הטיפול שלך.  את המינון, להתערב, להפסיק 
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(, 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. 
בהתאמת 	• צורך  שיהיה  ייתכן  בכליות,  או  בכבד  בעיות  לך  יש  אם 

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 צורתית או אסטרוציטומה 
לאחר  להתפתח  הממשיכים  או  ומופיעים  השבים  אנפלסטית(, 
טיפול סטנדרטי. יחד עם זאת, המידע לגבי ילדים מעל גיל 3 שנים 

הינו מוגבל.

בדיקות ומעקב
כדי  תכופות  לעיתים  דם  בדיקות  לעבור  עליך  הטיפול  במהלך 

לעקוב אחר מצב תאי הדם שלך.
ובמהלך  לפני  שלך  הכבד  תפקודי  של  בדיקה  תערך  כן,  כמו 
הטיפול, כיוון שישנו סיכון לפגיעה בכבד העלולה אף להיות מסכנת 
חיים )ראה גם בסעיף 2 אזהרות מיוחדות במוגע לשימוש בטמו(.

אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות
אחרות  תרופות  לאחרונה,  לקחת  אם  או  לוקח,  אתה  אם 
לרופא  כך  על  ספר  תזונה,  ותוספי  מרשם  ללא  תרופות  כולל 
אחרות המשמשות  תרופות  לוקח:  אתה  אם  במיוחד  לרוקח.  או 
או  העצם,  מח  את  המדכאות  אחרות  תרופות  בסרטן,  לטיפול 

חומצה ולפרואית.

נטילת טמו עם מזון ושתיה
יש ליטול את הכמוסות על קיבה ריקה, לדוגמא: לפחות שעה לפני 
הכמוסה/ות  את  לבלוע  יש  בוקר.  ארוחת  לאכול  מתכנן  שאתה 

בשלמותן 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.
צריכות  בטמו  הטיפול  במהלך  להריון  להכנס  היכולות  מטופלות 
 6 ולמשך  הטיפול  במהלך  יעילים  הריון  מניעת  באמצעי  לנקוט 

חודשים לפחות לאחר תום הטיפול.

עלייך להפסיק להניק במהלך הטיפול בטמו.

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

להתייעץ בנוגע לשימור זרע לפני תחילת הטיפול.

נהיגה ושימוש במכונות
עלולה לגרום לך לתחושת עייפות או ישנוניות. במקרה זה,  טמו 
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 בנוגע לחלק מהמרכיבים של טמו
ידי הרופא  על  לך  נאמר  סוכר(. אם  )סוג של  לקטוז  טמו מכילה 
שלך שיש לך אי-סבילות לסוכרים מסוימים, פנה לרופא שלך לפני 

נטילת התרופה.
נחשבת  ולכן  כמוסה,  בכל  נתרן  מ"ג  מ-23  פחות  מכילה  טמו 

"נטולת נתרן".

3. כיצד תשתמש בטמו?
עם  לבדוק  עליך  הרופא.  להוראות  טמו תמיד בהתאם  ליטול  יש 
הרופא או הרוקח אם אינך בטוח. 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 
או לא בכימותרפיה  והאם טופלת  )גובה, משקל(,  גודל הגוף  על 
בעבר. ייתכן שתתבקש ליטול תרופה נוספת לפני או אחרי נטילת 

טמו, כדי למנוע או לשלוט בבחילות והקאות.

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

עם כוס מים.

כתישה/חצייה/לעיסה:
אין לפתוח, לכתוש או ללעוס את הכמוסה. 

או  ציטוטוקסיות  תרופות  הנקראות  תרופות  לקבוצת  שייכת  טמו 
כימותרפיות. פתיחת הכמוסות גורמת לסיכון לחשיפה לא-מכוונת 
לתרופה על ידי שאיפה או מגע עם העור או עם רקמות ריריות. על 
אין לפתוח  מנת להפחית את הסיכון לחשיפה לא-מכוונת לטמו, 
את הכמוסות. במידה שכמוסה נפגמה, הימנע ממגע של אבקת 

הכמוסה עם העור והרקמות הריריות )עיניים, אף(. 
במקרה של מגע עם האבקה, יש לשטוף את הידיים.
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בהתאם למינון שייקבע לך, ייתכן שתידרש לבלוע יותר מכמוסה 
וייתכן שתידרש לבלוע כמוסות במינונים שונים  אחת באותו זמן, 
באותו זמן )מינונים - כמות החומר הפעיל בכמוסה, במיליגרמים(. 
והכיתוב על הכמוסות שונה עבור המינונים השונים  צבע הפסים 

)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.	•

מחזור  מתחיל  פעם שאתה  בכל  שלך  הרופא  עם  המינון  את  בדוק 
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 
טמו מכפי שנאמר לך, פנה מיד  יותר כמוסות  אם נטלת בטעות 

לרופא שלך, לרוקח, או לאחות.
אם שכחת ליטול טמו

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

לך לעשות זאת.
אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה בכל פעם שהנך 

נוטל תרופה. יש להרכיב משקפיים אם הנך זקוק להם.
אם יש לך שאלות וספות כלשהן בנוגע לשימוש בתרופה, שאל את 

הרופא שלך, הרוקח או האחות.
4. תופעות לוואי

כמו בכל תרופה, השימוש בתרופה זו עלול לגרום לתופעות לוואי 
בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. 

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

יתר( חמורה )סרפדת, צפצופים או קשיי 	• )רגישות  תגובה אלרגית 
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 
הירידה  לזיהומים.  בעמידות  וירידה  חום,  אדומים(,  דם  בתאי 
בספירת תאי הדם נמשכת בדרך כלל זמן קצר. במקרים מסוימים, 
לצורה חמורה מאוד  להוביל  ועלולה  להיות ממושכת  היא עשויה 
של אנמיה )אנמיה אפלסטית(. הרופא שלך יבדוק את הדם שלך 
באופן קבוע כדי לגלות שינויים, ויחליט אם נדרש טיפול כלשהוא. 

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

על  להשפיע  העלולות  )תופעות  מאוד  שכיחות  לוואי  תופעות 
יותר ממשתמש אחד מתוך עשרה(: 

אובדן תיאבון, קשיי דיבור, כאב ראש	•
שלשול, עצירות, בחילה, הקאות 	•
פריחה, נשירת שיער	•
עייפות	•

 1 עד  על  להשפיע  שעלולות  )תופעות  שכיחות  לוואי  תופעות 
מתוך 10 משתמשים(: 

זיהומים, זיהומים בפה	•
ירידה במספר תאי הדם )נויטרופניה, לימפופניה, טרומבוציטופניה(	•
תגובה אלרגית	•
עליה ברמות הסוכר בדם	•
או 	• להירדם  יכולת  חוסר  בלבול,  דיכאון,  חרדה,  בזיכרון,  פגיעה 

להישאר במצב של שינה
פגיעה בקואורדינציה ובשיווי המשקל 	•
קשיי ריכוז, שינויים במצב המנטלי או בערנות, שכחנות 	•
סחרחורת, הפרעה בתחושתיות, תחושת עקצוץ, רעד, טעם חריג	•
כאב 	• כפולה,  ראייה  תקינה,  לא  ראייה  הראייה,  של  חלקי  אובדן 

בעיניים
חירשות, צלצולים באוזניים, כאב אוזניים	•
קריש דם בריאות או ברגליים, לחץ דם גבוה 	•
דלקת ריאות, דלקת הסינוסים, דלקת סימפונות )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	•
טובה, 	• לא  כללית  תחושה  כאב,  שפעת,  דמויי  תסמינים  חום, 

התקררות או שפעת 
אצירת נוזלים, רגליים נפוחות	•
עליה באנזימי כבד	•
ירידה במשקל, עליה במשקל	•
נזק מקרינה	•

תופעות לוואי שאינן שכיחות )תופעות שעלולות להשפיע על עד 
1 מתוך 100 משתמשים(:

•	 meningoencephalitis( זיהומי מוח הנגרמים על ידי נגיף ההרפס
herpetic(, כולל מקרים שהסתיימו במוות

זיהום של פצעים	•
זיהומים חדשים או משופעלים )חוזרים( על ידי ציטומגלו-וירוס 	•
•	B זיהומים משופעלים )חוזרים( על ידי וירוס הגורם לדלקת כבד מסוג
סרטן משני כולל לוקמיה	•
ירידה בספירות של תאי דם )פנציטופניה, אנמיה, 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 	•

)כולל  בעור המלווה בכאב, פריחה חמורה המלווה בנפיחות בעור 
בכפות הידיים ובכפות הרגליים(

)סרפדת(, 	• אורטיקריה  השמש,  לאור  העור  של  מוגברת  רגישות 
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, נפיחות בפנים, שינוי בצבע הלשון, צמא, בעיות בשיניים	•
עיניים יבשות	•

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

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 
 )www.health.gov.il( הבריאות  משרד  אתר  של  הבית  בדף 
כניסה  ע"י  או  לוואי,  תופעות  על  לדיווח  המקוון  לטופס  המפנה 

https://sideeffects.health.gov.il :לקישור
בנוסף, ניתן לדווח לחברה באמצעות הכתובת הבאה: 

Padagis.co.il

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, עדיף בארון 
נעול, ועל ידי כך תמנע הרעלה. בליעה בטעות יכולה להיות קטלנית 

לילדים. אל תגרום להקאה ללא הוראה מפורשת מהרופא.
אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה )exp. date) המופיע 	•

על גבי האריזה. תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון של החודש 
המצויין.

•	 .25ºC -יש לאחסן מתחת ל
לא  3 שבועות, אך  ניתן להשתמש במשך  לאחר פתיחה ראשונה 

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 טמוזולומיד התרופה מכילה גם:

Lactose anhydrous, Sodium starch glycolate (type A), 
Stearic acid, Tartaric acid, Silica colloidal anhydrous, 
Gelatin, Titanium dioxide (E 171).

87.30 מ"ג לקטוז  כל כמוסת טמו 5 מ"ג מכילה:	
72.30 מ"ג לקטוז  כל כמוסת טמו 20 מ"ג מכילה:	
83.60 מ"ג לקטוז  כל כמוסת טמו 100 מ"ג מכילה:	

209.00 מ"ג לקטוז  כל כמוסת טמו 250 מ"ג מכילה:	
כיצד נראית טמו ומה תוכן האריזה

כמוסת ג'לטין לבנה אטומה שעליה 2 פסים וכיתוב  טמו 5 מ"ג:	
"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, 20 כמוסות. 

ייתכן ולא כל גדלי האריזות משווקים.
בעל הרישום וכתובתו: פאדאגיס ישראל סוכנויות בע"מ, 	•

רח' רקפת 1, שוהם.
שם היצרן וכתובתו: האופט פארמה אמרג בע"מ, ריגנסבורג, גרמניה.	•
נערך בפברואר 2022 בהתאם להנחיות משרד הבריאות.	•
מספרי רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות:	•

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

לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח בלשון זכר. על אף 	•
זאת, התרופה מיועדת לשני המינים.

02.2022

نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيادلة )مستحضرات( - 1986 
يسُوّق الدواء بموجب وصفة طبيب فقط.

 100 تيمو  ملغ,   20 تيمو  ملغ,   5 تيمو 
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

مواد غير فعاّلة ومسببّات الحساسية في المستحضر- انظر في بند 2 "معلومات 
هامة بخصوص جزء من مركبات تيمو" وفي بند 6 في هذه النشرة.

اقرأ النشرة بإمعان حتى نهايتها قبل استعمال الدواء. 
• تحتوي هذه النشرة على معلومات ملخصة عن الدواء. إذا كان لديك أسئلة 	

إضافيةّ, توجه إلى الطبيب أو إلى الصيدلي.
• وُصف هذا الدواء لعلاجك. لا تعطه لآخرين. فهو قد يسبب لهم الضرر حتى 	

إذا بدا لك أن حالتهم الطبية مماثلة لحالتك.
• الدواء غير مخصص لأطفال دون عمر 3 سنوات, نظرا لعدم توفر معلومات 	

بالنسبة للإستعمال لدى متعالجين دون عمر 3 سنوات, إن المعلومات بالنسبة 
لأطفال ما فوق عمر 3 سنوات هي محدودة.

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

الأورام السرطانية أو أنواع مختلفة من الأورام في الدماغ.
ينتمي تيمو لمجموعة أدوية تدُعى سامة للخلايا أو أدوية كيماوية.

كبسولات تيمو مُخصصة لعلاج:
• المرضى الذين يعانون من ورم الأرومة الدبقي متعدد الأشكال )شكل مميز 	

لورم في الدماغ( والمشخص للمرة الأولى بالدمج مع علاج بالأشعة ولاحقاً 
كعلاج وحيد.

• المرضى الذين يعانون من ورم دبقي خبيث مثل ورم الأرومة الدبقي متعدد 	
تعود  والتي  الدماغ(,  في  لأورام  مميزة  )أشكال  كشمي  نجمي  أو  الأشكال 

لتظهر أو تستمر بالتطور بعد علاج اعتيادي.
• خط أول لمرضى الذين يعانون من ورم ميلانيني خبيث نقيلي متقدم.	

الفصيلة العلاجية: مستحضر مضاد للأورام.

2. قبل استعمال تيمو
		 لا يجوز استعمال تيمو إذا:

• من 	 واحد  لكل  أو  تيموزولوميد  الفعالة  للمادة  )أرجيّ(  حساس  كنت 
"معلومات   6 بند  )أنظر  الدواء  عليها  يحتوي  التي  الأخرى  المركبات 

إضافية" في هذه النشرة(.
• مضاد 	 )دواء  لداكاربازين  تحسسي  فعل  رد  الماضي  في  لديك  كان 

للسرطان المسمى أحياناً DTIC(. علامات لرد فعل تحسسي تشمل شعور 
بالحكة, ضيق تنفس أو صفير, انتفاخ الوجه, الشفتين, اللسان أو الحلق.

• العظمي), 	 النخاع  )تثبيط  دم معينة  انخفاض وخيم في خلايا  كان هنالك 
الدم  خلايا  الدم.  وتعداد صفائح  خاصتك  البيضاء  الدم  خلايا  تعداد  مثل 
السليم. يجري  الدم  التلوثات ولغرض تخثر  هذه مهمة من أجل محاربة 
الطبيب فحوصات الدم من أجل التأكد بأن هنالك عدد كافي من خلايا الدم 

هذه قبل بدء العلاج.
• كنت حاملً أو مرضعة.	

تحذيرات خاصة تتعلق باستعمال تيمو
قبل العلاج بتيمو, تحدث مع طبيبك, الصيدلي أو الممرضة

• بما أنه يتوجب عليك أن تكون بمراقبة لصيقة لتطور حالة وخيمة من تلوث 	
الجؤجؤية  الرئوية  المتكيسة  عن  الناجم  رئوي  التهاب  يدُعى  الصدر  في 
الأرومي  )الورم  مرة  لأول  تشخيصه  تم  الذي  مُعالج  كنت  إذا   .)PCP(
الدبقي متعدد الأشكال( أنت قد تتلقى تيمو لمدة 42 يوم بالدمج مع الأشعة. 
في هذه الحالة, سيصف لك الطبيب أيضًا دواء الذي يساعد على منع هذا 

.)PCP( النوع من الالتهاب الرئوي
• 	 .B إذا عانيت في الماضي أو من الجائز أنك تعاني من التهاب كبد من نوع

وذلك لأن تيمو قد يسبب نشاط مجدد للڤيروس المسبب لالتهاب الكبد من نوع 
B والذي قد يشكل خطرًا على الحياة في حالات معينة. تتم معاينة المتعالجين 

من قبل طبيبهم بشكل مشدد لعلامات هذا التلوث قبل بدء العلاج.
• إذا كان لديك تعداد منخفض لخلايا الدم الحمراء )فقر الدم(, خلايا دم بيضاء 	

تتطور  التي  أو  العلاج  بدء  قبل  الدم  تخثر  في  مشاكل  أو  دموية,  وصفائح 
خلال العلاج. قد يقرر طبيبك بأن يخفض الجرعة, التدخل, إيقاف أو تغيير 
علاجك. قد تحتاج أيضًا علاجات أخرى. في حالات معينة, قد تكون هناك 
متقاربة  أحيان  في  دم  فحوصات  لك  بتيمو. ستجرى  العلاج  حاجة لإيقاف 

خلال العلاج من أجل مراقبة الأعراض الجانبية لتيمو على خلايا دمك.
• بما 	 لتغيرات أخرى في خلايا دمك,  لديك اختطار صغير  قد يكون  أنه  بما 

في ذلك إبيضاض الدم.
• جدًا 	 شائعة  جانبية  أعراضًا  تعتبر  والتي  تقيؤ,  و/أو  غثيان  لديك  كان  إذا 

لتيمو )أنظر بند 4(, قد يصف لك الطبيب دواء )مضاد للتقيؤات( من أجل 
المساهمة في منع التقيؤات.

إذا كنت تتقيأ في أحيان متقاربة قبل أو خلال العلاج, إسأل الطبيب بخصوص 
الوقت الأفضل لتناول تيمو إلى أن تكون التقيؤات تحت السيطرة. إذا كنت تتقيأ 

بعد تناول الجرعة, لا يجوز تناول جرعة أخرى في نفس اليوم.
• إذا كنت تطُوّر سخونة أو أعراض لتلوث, توجه للطبيب فورًا.	
• إذا كنت بالغ فوق عمر 70 سنة, بما أنك قد تكون أكثر عرضة لتلوثات, 	

كدمات أو نزف. 
• إذا كانت لديك مشاكل في الكبد أو في الكلى, قد تكون هناك حاجة لملائمة 	

الجرعة من تيمو.
• هنالك اختطار لتضرر الكبد عند استعمال الدواء, والذي يشمل قصور كبدي 	

فحوصات  لإجراء  حاجة  هنالك  لذلك,  الحياة.  على  خطرًا  يشكل  قد  الذي 
لوظائف الكبد قبل وخلال العلاج بتيمو.

الأطفال والمراهقون
لا يجوز إعطاء هذا الدواء للأطفال تحت عمر 3 سنوات لأنه لم يتم بحثه. تيمو 
مخصص للعلاج لدى الأطفال من جيل 3 سنوات لأنواع مختلفة من الأورام 
في الدماغ )مثل وَرَمٌ أرَومِيٌّ دِبْقِيٌّ مُتعَدَِدُ الأشَْكال أو وَرَمٌ نجَْمِيٌّ كَشْمِيّ(, التي 
تعود وتظهر أو تستمر بالتطور بعد علاج اعتيادي. بالرغم من ذلك, المعلومات 

بخصوص الأطفال فوق عمر 3 سنوات هي محدودة.

فحوصات ومتابعة
تتبع وضع  بأوقات متكررة من أجل  العلاج عليك إجراء فحوصات دم  خلال 

خلايا دمك.
هنالك  لأن  العلاج,  وخلال  قبل  كبدك  لوظائف  فحص  يجرى  سوف  كذلك, 
اختطار لضرر في الكبد الذي قد يكون مهددًا للحياة حتى )أنظر أيضًا في البند 

2 تحذيرات خاصة بخصوص استعمال تيمو(.

تداخلات/تفاعلات بين الأدوية 
إذا كنت تأخذ, أو إذا أخذت في الآونة الأخيرة, أدوية أخرى بما في ذلك أدوية 
بدون وصفة طبيب وإضافات تغذيةّ, أخبر الطبيب أو الصيدلي بذلك. خصوصًا 
إذا كنت تأخذ: أدوية أخرى المستعملة لعلاج السرطان, أدوية أخرى التي تثبط 

نخاع العظم, أو حمض الڤالپوريك.

تناول تيمو مع الطعام والشراب
يجب تناول الكبسولات على معدة خاوية, على سبيل المثال: ساعة على الأقل 
قبل أن تنوي تناول وجبة الفطور. يجب بلع الكبسولة /ات كاملة مع كأس من 

الماء.

الحمل, الإرضاع والخصوبة
إذا كنت حاملا, تعتقدين بأنك حامل أو تخططين للدخول في الحمل, إستشيري 
تيمو  الدواء. وذلك لأنه لا يجوز استعمال  تناول هذا  قبل  الصيدلي  أو  طبيبك 

خلال الحمل إلا إذا أمرك الطبيب بفعل ذلك بشكل صريح.
بتيمو  العلاج  خلال  حمل  في  الدخول  على  القادرات  المتعالجات  على  يجب 

بعد  الأقل  على  شهور   6 ولمدة  العلاج  خلال  ناجعة  حمل  منع  وسائل  إتخاذ 
إنتهاء العلاج.

عليك التوقف عن الإرضاع خلال العلاج بتيمو.

الخصوبة لدى الرجال 
تيمو  يستعملون  الذين  الرجال  على  للعكس.  قابل  غير  عقم  تيمو  يسبب  قد 
إستعمال وسائل ناجعة لمنع الحمل وتجنب التسبب بحمل زوجاتهم على الأقل 
3 أشهر بعد إنتهاء العلاج. يفضل التوجه للإستشارة حول إمكانية حفظ النطاف 

قبل بدء العلاج.

السياقة وإستعمال الآلات: 
تيمو قد يسبب لك الشعور بإرهاق أو بنعاس. في هذه الحالة, لا يجوز السياقة 
أو تشغيل أدوات أو آلات أو ركوب الدراجات إلى أن ترى كيفية تأثير الدواء 

عليك. )انظر للبند 4 "الأعراض الجانبية"(. 

معلومات هامة عن بعض مركبات تيمو
تيمو يحتوي على الكتوز )نوع سكر(. إذا قال لك الطبيب بأنك تعاني من عدم 

تحمل لسكريات معينة, فعليك مراجعة الطبيب قبل بدء تناول الدواء. 
تيمو يحتوي على أقل من 23 ملغ صوديوم في كل كبسولة, ولذلك هو يعتبر 

"خال من الصوديوم".

3. كيفية إستعمال تيمو؟
يجب تناول تيمو حسب تعليمات الطبيب دائما.عليك الإستيضاح من الطبيب أو 
الصيدلي إذا لم تكن واثقاً. قد تكون للأخطاء في طريقة تناول الدواء من قبلك 

عواقب صحية وخيمة.
لا يجوز تجاوز الجرعة الدوائية الموصى بها.

هذا الدواء غير مخصص للإعطاء لدى الرضع والأطفال تحت عمر 
3 سنوات.

يقرر الطبيب بالنسبة للجرعة الدوائية الواجب عليك تناولها بالضبط من تيمو, 
والتي تستند على حجم الجسم )طول, وزن(, وفيما إذا تمت معالجتك في السابق 
بعلاج كيماوي أم لا. من الجائز أن يطلب منك تناول دواء إضافي قبل أو بعد 

تناول تيمو, وذلك لمنع أو للسيطرة على الغثيان و التقيؤات.

كيفية تناول الدواء )بالنسبة لكافة المرضى(:
يجب تناول الجرعة الدوائية من تيمو التي وصفت لك مرة في اليوم على معدة 
خاوية, مثلا ساعة على الأقل قبل وجبة الفطور. يفضل تناول الجرعة الدوائية 

بنفس الساعة كل يوم. يجب بلع الكبسولة بأكملها مع كأس من الماء.

السحق/الشطر/المضغ:
لا يجوز فتح, سحق أو مضغ الكبسولة. 

تيمو ينتمي لمجموعة أدوية التي تدعى سامّة للخَلايَا أو أدوية العلاج الكيميائي. 
طريق  عن  للدواء  مقصود  الغير  التعرض  لاختطار  يؤدي  الكبسولات  فتح 
الاستنشاق أو التماس مع الجلد أو مع الأنسجة المخاطية. من اجل التقليل من 
الاختطار للتعرض الغير مقصود لتيمو, لا يجوز فتح الكبسولات. إذا تضررت 
المخاطية  والأنسجة  الجلد  الكبسولة  مسحوق  يلامس  أن  تجنب  الكبسولة, 

)العينين, الأنف(. في حال التماس مع المسحوق, يجب غسل اليدين.

وفقاً للجرعة التي ستحدد لك, من الجائز أن يطلب منك بلع أكثر من كبسولة 
واحدة بنفس الوقت, ومن الجائز أن يطلب منك بلع كبسولات من عيارات مختلفة 
بنفس الوقت )العيار – كمية المادة الفعالة الموجودة بالكبسولة, بالمليغرام(. إن 
لون الخطوط والكتابة على الكبسولات يختلف بالنسبة للعيارات المختلفة )أنظر 

التفاصيل في الجدول التالي(.

لون الخطوط والكتابةعيار
الكتابة "T 5mg" بلون أخضرتيمو 5 ملغ

الكتابة "T 20mg" بلون برتقاليتيمو 20 ملغ
الكتابة "T 100mg" بلون زهريتيمو 100 ملغ
الكتابة "T 250mg" بلون أسودتيمو 250 ملغ

يجب التأكد من أنك فهمت تمامًا وأنك تتذكر النقاط التالية:
• عدد الكبسولات التي عليك أخذها في كل "يوم جرعة". اطلب من طبيبك أو 	

من الصيدلي أن يسجل ذلك )بما في ذلك لون الخطوط(.
• ما هي أيام الجرعة الخاصة بك – أيام أخذ الدواء.	

تحقق من الجرعة مع طبيبك في كل مرة تبدأ فيها دورة علاجية جديدة, لانه قد 
يكون مختلفاً عما كان في الدورة العلاجية السابقة.

في حال التقيؤ بعد تناول الدواء, لا يجوز تناول جرعة إضافية في نفس اليوم.

إذا تناولت عن طريق الخطأ جرعة أكبر من اللازم
فورًا  توجه  لك,  قيل  مما  أكثر  تيمو  كبسولات  الخطأ  طريق  عن  تناولت  إذا 

للطبيب, للصيدلي, أو للممرضة.

إذا نسيت تناول تيمو
إذا كان قد مر يوم  اليوم.  المنسية بأسرع ما يمكن خلال نفس  الجرعة  تناول 
علاجي كامل, تحقق من طبيبك. لا يجوز تناول جرعة مضاعفة للتعويض عن 

الجرعة المنسية, إلا إذا أمرك الطبيب بفعل ذلك.
مرة  كل  في  والجرعة  الملصق  من  تحقق  الظلام!  في  أدوية  تناول  يجوز  لا 

تتناول فيها دواء. ضع النظارات الطبية إذا كنت بحاجة لها.
طبيبك,  إسأل  الدواء,  استعمال  بخصوص  إضافية  أسئلة  أي  لديك  كان  إذا 

الصيدلي أو الممرضة.

4. الأعراض الجانبيةّ 
كما في أي دواء, قد يسبب استعمال هذا الدواء أعراضًا جانبيةًّ لدى جزء من 
الممكن أن لا  الجانبيةّ. من  قائمة الأعراض  المستخدمين. لا تفزع عند قراءة 

تعاني من أي واحد منها. 

يجب التوجه للطبيب فورًا إذا كان لديك أي واحدة من العلامات التالية:
• رد فعل تحسسي )حساسية مفرطة( وخيم )شرى, صفير أو صعوبات أخرى 	

في التنفس( 
• نزف غير مسيطر عليه	
• نوبات صرع )تشنجات(	
• سخونة	
• قشعريرة	
• صداع وخيم غير عابر	

قد يسبب العلاج بتيمو إنخفاضا بأنواع معينة من خلايا الدم, الأمر الذي قد يؤدي 
لحدوث كدمات أو نزف بشكل أكثر, فقر دم )نقص في كريات الدم الحمراء(, 
عادة  يستمر  الدم  خلايا  بتعداد  الإنخفاض  إن  للتلوثات.  أقل  ومقاومة  سخونة, 
لوقت قصير. في حالات معينة, قد يكون مطول وقد يسبب شكل وخيم جدًا من 
فقر الدم )فقر دم لا تنسجي(. سوف يفحص طبيبك دمك بشكل منتظم لاكتشاف 
التغيرات, وليقرر فيما إذا كانت هناك ضرورة بعلاج أي كان. في حالات معينة, 

يتم تخفيض الجرعة الدوائية من تيمو أو يتم إيقافها.

أعراض جانبية إضافية التي تم التبليغ عنها مفصلة أدناه:
مستخدم  من  أكثر  على  تؤثر  قد  التي  )أعراض  جدًا  شائعة  جانبيةّ  أعراض 

واحد من بين عشرة(: 
• فقدان الشهية, صعوبات نطق, صداع	
• اسهال, امساك, غثيان, تقيؤات 	
• طفح, تساقط الشعر	
• تعب	

 10 بين  من   1 حتى  على  تؤثر  قد  التي  )أعراض  شائعة  جانبيةّ  أعراض 
مستخدمين(: 

• تلوثات, تلوثات في الفم	
• تناقص تعداد خلايا الدم )قلة العدلات, قلة اللِّمْفاوِيَّات, قلة الصفيحات الدموية( 	
• رد فعل تحسسي	
• إرتفاع نسبة السكر في الدم 	
• البقاء 	 أو  النوم  على  القدرة  قلة  ارتباك,  اكتئاب,  قلق,  الذاكرة,  في  تضرر 

بحالة من النوم




