
 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Año de Homenaje al Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

 
Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: EX-2021-03349817-APN-DGA#ANMAT

 

VISTO el EX-2021-03349817-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administración Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Medica; y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma MSD ARGENTINA S.R.L., solicita la aprobación de nuevos 
 proyectos de prospecto e información para el paciente para la Especialidad Medicinal denominada TEMODAL / 
TEMOZOLOMIDA, Forma farmacéutica y concentración: CAPSULAS, TEMOZOLOMIDA 5 mg – 20 mg – 
100 mg – 140 mg – 180 mg – 250 mg; POLVO PARA SOLUCION PARA PERFUSION, TEMOZOLOMIDA 
2,5 mg/ml; aprobado por Certificado N° 47.656.

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa aplicable Ley 16.463, Decreto N° 150/92 y 
Disposiciones Nº: 5904/96 y 2349/97, Circular Nº 004/13.

Que la Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos, ha tomado la intervención de su competencia.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto Nº 1.490/92 y sus modificatorios.

 

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1º.- Autorízase a la firma MSD ARGENTINA S.R.L., propietaria de la Especialidad Medicinal 



denominada TEMODAL / TEMOZOLOMIDA, Forma farmacéutica y concentración: CAPSULAS, 
TEMOZOLOMIDA 5 mg – 20 mg – 100 mg – 140 mg – 180 mg – 250 mg; POLVO PARA SOLUCION PARA 
PERFUSION, TEMOZOLOMIDA 2,5 mg/ml; el nuevo proyecto de prospecto obrante en los documentos: IF-
2021-29897683-APN-DERM#ANMAT; y los nuevos proyectos de información para el paciente obrantes en los 
documentos: IF-2021-29897709-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2º.- Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado Nº 47.656, cuando el mismo se 
presente acompañado de la presente disposición.

ARTICULO 3º.- Regístrese; por mesa de entradas notifíquese al interesado, haciéndole entrega de la presente 
disposición conjuntamente, con los proyectos de prospectos e información para el paciente, gírese a la Dirección 
de Gestión de Información Técnica a los fines de adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido, archívese.
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INFORMACIÓN PARA EL PRESCRIPTOR 

TEMODAL® 

TEMOZOLOMIDA

Cápsulas, 5 mg, 20 mg, 100 mg, 140 mg, 180 mg, 250 mg. Vía de administración oral  

Polvo para solución para perfusión, 2,5 mg/ml. Vía de administración intravenosa 

VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA 

FÓRMULA 

TEMODAL Cápsulas 

Temozolomida 

Temozolomida 

Temozolomida

Temozolomida 

Temozolomida

Temozolomida 

 

 

TEMODAL I.V. 

Temozolomida 

 

DESCRIPCIÓN 

 

ACCIÓN TERAPÉUTICA

 

INDICACIONES  



ACCIÓN FARMACOLÓGICA

Propiedades farmacodinámicas 

Glioblastoma multiforme recién diagnosticado 

Pneumocystis jirovecii pneumonia



 

Glioma maligno recurrente o progresivo 

Astrocitoma anaplásico recurrente 



FARMACOCINÉTICA

In vivo

 



 

Datos preclínicos de seguridad 

 

POSOLOGÍA Y MODO DE ADMINISTRACIÓN

Pacientes adultos con diagnóstico reciente de glioblastoma multiforme 

Fase concomitante 

 

 



 

Tabla 1

Tabla 1. Interrupción o discontinuación de la administración de TEMODAL (TEMOZOLOMIDA) durante la fase concomitante de 

Radioterapia y TEMODAL 

Toxicidad 
Interrupción de TEMOZOLOMIDA 

(a) 

Discontinuación de 

TEMOZOLOMIDA 

Fase Adyuvante (Monoterapia) 

  

Tablas 2 y 3

 Tabla 3

Tabla 2. Niveles de dosificación de TEMODAL durante el tratamiento adyuvante 

Nivel de dosis Dosis (mg/m2/día) Observaciones 

Tabla 3. Reducción de la dosis o discontinuación de TEMODAL durante el tratamiento adyuvante 

Toxicidad 
Reducir la dosis de 

TEMOZOLOMIDA en un nivel (a) 

Discontinuar TEMOZOLOMIDA 

 



Tabla 2

Pacientes adultos y pediátricos a partir de 3 años de edad o mayores con glioma progresivo o recurrente (glioblastoma multiforme 

recurrente o astrocitoma anaplásico)  

 

Adultos: Melanoma maligno metastásico 

Pacientes pediátricos: glioblastoma multiforme recurrente o astrocitoma anaplásico  

Poblaciones especiales 

Pacientes pediátricos 

 

Pacientes con disfunción hepática o renal 



 

Pacientes de edad avanzada 

Forma de administración 

TEMODAL Cápsulas 

TEMODAL

 

TEMODAL I.V. 

TEMODAL I.V. 

TEMODAL I.V. 

TEMODAL I.V.

Precauciones especiales para su manipulación 

TEMODAL I.V.

TEMODAL I.V.

TEMODAL I.V. 

sólo 



 

CONTRAINDICACIONES

TEMODAL  

 

ADVERTENCIAS ESPECIALES Y PRECAUCIONES DE USO 

Infección oportunista y reactivación de infecciones 

Meningoencefalitis herpética 

Neumonía por Pneumocystis jirovecii 

Pneumocystis jirovecii (PCP)

PCP 

PCP 

PCP

 

VHB 

Hepatotoxicidad 



Neoplasias malignas 

Terapia antiemética 

Pacientes adultos con glioblastoma multiforme de nuevo diagnóstico 

Pacientes con glioma maligno recurrente o progresivo 

Parámetros de laboratorio 

 

Población pediátrica 

Astrocitoma anaplásico/glioblastoma multiforme: 

Melanoma: 

Pacientes de edad avanzada (> 70 años de edad)  

Pacientes varones  



Lactosa 

Sodio 

  

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar máquinas 

 

FERTILIDAD, EMBARAZO Y LACTANCIA 

 

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y OTRAS FORMAS DE INTERACCIÓN 



REACCIONES ADVERSAS 

Tabla 4. Reacciones adversas en pacientes tratados con temozolomida 

Infecciones e infestaciones 



Neoplasia benigna, maligna, y no específica 

Desórdenes sanguíneos y del Sistema linfático 

Desórdenes del sistema inmune 

Desórdenes endócrinos 

Desórdenes del metabolismo y la nutrición 

Desórdenes psiquiátricos 

Desórdenes del sistema nervioso 

Desórdenes visuales 

Desórdenes auditivos y del laberinto 

Desórdenes cardíacos 

Desórdenes vasculares 



Desórdenes respiratorios, torácicos y del mediastino 

Desórdenes gastrointestinales 

Desórdenes hepatobiliares 

Desórdenes de la piel y el tejido subcutáneo 

Desórdenes musculo-esqueléticos y del tejido conectivo 

Desórdenes renales y urinarios 

Desórdenes del Sistema reproductivo y de la mama 

Desórdenes generales y del sitio de administración 

Investigaciones 

Lesiones, intoxicaciones y complicaciones del procedimiento 



 

Pacientes adultos con diagnóstico reciente de glioblastoma multiforme  

Resultados de laboratorio  

Glioma maligno progresivo o recurrente (astrocitoma anaplásico, glioblastoma multiforme), o melanoma maligno 

Resultados de laboratorio 

 

Género 

 

SOBREDOSIFICACIÓN 



Ante la eventualidad de una sobredosificación, concurrir al hospital más cercano o comunicarse con los Centros de Toxicología:  

Hospital de pediatría Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247 - 0800-444-8694. 

Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 - 4658-7777.

PRESENTACIONES

TEMODAL Cápsulas

TEMODAL I.V. 2,5 mg/ml

CONDICIONES DE CONSERVACIÓN Y ALMACENAMIENTO

TEMODAL Cápsulas

TEMODAL I.V

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS. 

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER UTILIZADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCIÓN Y VIGILANCIA MÉDICA. 

TEMODAL Cápsulas

Orion Pharma, 

 

TEMODAL I.V

Baxter Oncology GMBH, 

Schering-Plough Labo N.V.

MSD Argentina S.R.L.

www.msd.com.ar 
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INFORMACIÓN PARA EL PACIENTE 

TEMODAL® 

TEMOZOLOMIDA

Cápsulas, 5 mg, 20 mg, 100 mg, 140 mg, 180 mg, 250 mg. Vía de administración oral  

Polvo para solución para perfusión, 2,5 mg/ml. Vía de administración intravenosa 

VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA 

Lea este prospecto cuidadosamente antes que usted comience a tomar este medicamento

 

1. ¿QUÉ ES TEMODAL Y PARA QUÉ SE UTILIZA? 

1.1  Qué es TEMODAL? 

1.2  Para qué se utiliza TEMODAL? 

 

2. ANTES DE TOMAR TEMODAL 

2.1  No utilice TEMODAL si: 

2.2 Advertencias especiales y precauciones relativas al uso de TEMODAL 



Pneumocystis jirovecii

2.3 Interacciones con otros medicamentos 

Si está tomando o ha tomado otros medicamentos recientemente, incluso medicamentos sin receta o suplementos 

nutricionales, debe comunicárselo al médico tratante o farmacéutico. 

2.4 Toma de TEMODAL con alimentos y bebidas 

 

2.5 Embarazo, lactancia y fertilidad 



Los pacientes varones y mujeres

 

  

Fertilidad masculina 

 

2.6 Conducción y manejo de maquinaria 

 

2.7 Información importante sobre algunos ingredientes de TEMODAL 

TEMODAL contiene lactosa 

TEMODAL contiene sodio 

2.8 Niños y adolescentes    

 

 

3 CÓMO DEBE USAR TEMODAL 

No exceda la dosis recomendada. 

 

La administración de este medicamento no está destinada para bebés y niños menores de 3 años de edad. 

Cómo tomar el medicamento (para todos los pacientes): 

TEMODAL Cápsulas 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

TEMODAL I.V. 

 

 

Pruebas y seguimiento 

 

Si accidentalmente toma una dosis mayor de la que debía  

 

Ante la eventualidad de una sobredosificación, concurrir al hospital más cercano o comunicarse con los Centros de Toxicología:  

Hospital de pediatría Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247 - 0800-444-8694. 



Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 - 4658-7777.

Si se olvidó de tomar TEMODAL

¡No tome medicinas en la oscuridad! Verifique la etiqueta y la dosis cada vez que tome su medicamento. Use gafas si las necesita. 

Si tiene más preguntas sobre el uso de este medicamento, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero.

4. EFECTOS ADVERSOS 

de inmediato

 

Efectos adversos muy frecuentes (pueden afectar a más de 1 de cada 10 personas) son: 

Efectos adversos frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas) son: 



Efectos adversos poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas) son: 

Si aparece un efecto adverso, si alguno de los efectos adversos se agrava o si sufre un efecto adverso no mencionado en este 

prospecto, consulte a su médico. 

 

¿Dónde puedo obtener más información sobre TEMODAL? 



5. CÓMO CONSERVAR TEMODAL 

TEMODAL Cápsulas

TEMODAL IV

¿Cuáles son los componentes de TEMODAL? 

� TEMODAL Cápsulas 

� TEMODAL IV

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS. 

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER UTILIZADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCIÓN Y VIGILANCIA MÉDICA. 

 

Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que está en la página web de la ANMAT: 

http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT responde 0800-333-1234 
 

TEMODAL Cápsulas  

Orion Pharma

TEMODAL I.V. 

Baxter Oncology GMBH

 

Presentaciones: 

Schering-Plough Labo N.V.



MSD Argentina S.R.L.

www.msd.com.ar 

¿Cuándo se revisó este prospecto por última vez? 
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