KULLANMA TALIMATI

TEMOMID 100 mg kapsiil

Agizdan ahnir.

Sitotoksik

o FEtkin madde: Her bir kapsiilde, 100 mg Temozolomid

o Yardimci maddeler: Laktoz anhidréz (sigir siitli kaynakli), sodyum nisasta glikolat,
koloidal anhidréz silika, kroskarmelloz sodyum, fumarik asit, stearik asit, jelatin (sigir

kaynakli), titanyum dioksit, eritrosin ve patent mavisi V.

Bu ilact kullanmadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz, c¢iinkii

sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi swrasinda doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact kullandiginizi
doktorunuza soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. TEMOMID nedir ve ne icin kullanilir?

2. TEMOMID’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. TEMOMID nasil kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?
5. TEMOMID’in saklanmast
Bashklar1 yer almaktadir.

1. TEMOMID nedir ve ne icin kullanihr?

TEMOMID, kutuda, beyaz plastik kapakli renkli cam sisede, 5 ve 20 adet kapsiiller halinde

ambalajlanmigtir. Kapsiillerin kap kismi beyaz, kapak kism1 pembedir.
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TEMOMID, bazi 6zel beyin tiimérlerinin tedavisinde kullanilir:
-Yeni tan1 almis glioblastoma multiforme'li eriskinlerde TEMOMID 6nce radyoterapi ile

birlikte (tedavinin es zamanli asamasinda) ve sonra tek basina (tedavinin monoterapi
asamasinda) kullanilir.

-Glioblastoma multiforme veya anaplastik astrositom gibi malign gliomu olan 3 yas ve isti
cocuklarda ve yetiskin hastalarda, standart tedavi sonrasi hastalik geri donerse veya

kotiilesirse TEMOMID kullanilir.

TEMOMID , bir cilt kanseri tiirii olan metastatik melanom hastalarinin tedavisinde kullanilir.

2. TEMOMID’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

TEMOMID’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

- temozolomid veya bu ilacin i¢indeki yardimci maddelerden herhangi birine karsi asiri
duyarl (alerjik) iseniz.

- dakarbazine (kimi zaman DTIC olarak adlandirilan bir antikanser ilaci) kars1 alerjik
reaksiyon gostermis iseniz. Alerjik reaksiyon belirtileri sunlar1 icermektedir: kasint1 hissi,
nefessiz kalmak ya da hiriltili solunum, ytizde, dudaklarda, dilde ya da bogazda sisme.

- lokosit sayis1 ve trombosit sayisi gibi belirli kan hiicrelerinin sayilar1 ileri derecede
azalmigsa (miyelosupresyon). Bu kan hiicreleri enfeksiyonla savagma ve uygun sekilde
kan pihtilagsmasi i¢in 6nemlidir. Tedaviye baglamadan 6nce doktorunuz bu hiicrelerin
yeterli miktarlarina sahip oldugunuzdan emin olmak i¢in kaninizi test edecektir.

- hamile iseniz

TEMOMID’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

TEMOMID almadan &nce doktorunuz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz ¢iinkii;

- Pneumocystis jirovecii pndmonisi (PCP) olarak adlandirilan ciddi bir gogiis hastalig
formunun gelisimi yoniinden yakindan izlenmeniz gerekmektedir. Yeni tan1 konmus bir
hasta iseniz (glioblastoma multiforme) TEMOMID’i radyoterapiyle birlikte 42 giin
boyunca aliyor olabilirsiniz. Bu durumda doktorunuz bu pndémoni tipini (PCP)
onlemeye yardimci olacak ilag da receteleyecektir.

- daha Once hepatit B enfeksiyonu gegirdiyseniz veya sizde hepatit B enfeksiyonu olma

ihtimali varsa. Ciinkii TEMOMID, &liimciil olabilen bazi vakalarda hepatit B’nin tekrar
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aktif hale gelmesine neden olabilir. Tedaviye baslanmadan oOnce hastalar, bu
enfeksiyonun belirtileri i¢in doktorlar: tarafindan dikkatle kontrol edilecektir.

- tedaviye baslanmadan 6nce anemi (kirmizi kan hiicreleri sayisinin diisiik olma durumu)
varsa, akyuvar (beyaz kan hiicresi) ve trombosit (pihtilasmay1 saglayan kan hiicresi) sayiniz
diisiik ise veya kanmizin pihtilagsmasiyla ilgili sorunlariniz varsa ya da bunlar tedavi
sirasinda gelisirse, doktorunuz kullandiginiz ilacin dozunu azaltmak, tedavinize ara
vermek, tedavinizi durdurmak veya degistirmek ihtiyacin1 duyabilir. Baska tedavilere de
ihtiyactmz olabilir. Baz1 durumlarda TEMOMID tedavisinin durdurulmasi gerekebilir.
TEMOMID’in kan hiicreleriniz iizerindeki yan etkilerini takip etmek amaciyla size sik
araliklarla kan testi yapilacaktir.

- 16semi dahil olmak iizere kan hiicrelerinde baska degisikliklere dair diisiik bir risk olabilir.

- TEMOMID’in ¢ok yaygin yan etkileri olan bulant1 (kusacakmis gibi olmak) ve/veya kusma
yasarsaniz (bkz. Boliim 4), doktorunuz size kusmanizi 6nlemeye yardimci olacak bir ilag
(antiemetik adi verilir) receteleyebilir. Tedavi oOncesinde veya sirasinda sik sik
kusuyorsaniz kusmay1 kontrol altina alincaya kadar TEMOMID’i almanizin ne zaman en
uygun olacagini1 doktorunuza sorunuz. TEMOMID dozunuzu aldiktan sonra kusarsaniz,
ayni1 giin igerisinde ikinci bir doz almayniz.

- ateslenirseniz ya da enfeksiyon belirtileri fark ederseniz, hemen doktorunuzla temasa
geciniz.

- 70 vyasin iizerindeyseniz, enfeksiyonlara, morluklara veya kanamaya daha yatkin
olabilirsiniz.

- Karaciger veya bobrek sorunlarmiz varsa, TEMOMID dozunuzun ayarlanmas: gerekebilir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.
Cocuklar ve ergenler
Bu ilag 3 yasindan kiiciik ¢ocuklarda calisiimadigindan TEMOMID’i 3 yasindan kiiciik

cocuklara vermeyiniz. TEMOMID almis 3 yasindan biiyiik hastalara iliskin veriler sinirlidr.

TEMOMID’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
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TEMOMID yemekten en az bir saat once, a¢ karnina verilmelidir. Uygulamadan 6nce
veya sonra bulant1 ve kusmay1 6nleyen tedavi uygulanabilir.

Hamilelik

llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile iseniz, hamile kalmig olabileceginizi diislinliyorsaniz veya bebek sahibi olmay1
planliyorsaniz bu ilact almadan 6nce doktorunuzdan veya eczacinizdan tavsiye aliniz.
Doktorunuz tarafindan kesin olarak gerekli gdriilmedikce gebelik déneminde TEMOMID

ile tedavi edilmemeniz gerekmektedir.

TEMOMID ile tedavi sirasinda ve tedavinin tamamlanmasini takiben en az 6 ay boyunca gebe

kalabilecek kadin hastalarda etkili dogum kontrol énlemleri alinmalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

TEMOMID ile tedavi edildiginiz donemde bebeginizi emzirmeye son veriniz.

Erkek iireme yetisi

TEMOMID kalic1 kisirliga (infertiliteye) yol agabilir. Erkek hastalar tedaviyi durdurduktan
sonra en az 3 ay siireyle etkili dogum kontrol yontemlerini doktorundan &grenmeli ve
kullanmali ve baba olmamalidir. Tedaviden 6nce sperm korunumu hakkinda tavsiye alinmasi

Onerilir.

Arac¢ ve makine kullanimi
TEMOMID kullanirken kendinizi yorgun veya uykulu hissedebilirsiniz. Bu durumda ilacin
sizi nasil etkiledigini goriinceye kadar herhangi bir ara¢ veya makine kullanmayiniz (bkz.

Bolim 4).
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TEMOMID’in iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
Laktoz: Bu ila¢ laktoz igerdiginden eger daha Onceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere karsi intoleransiniz oldugu soOylenmigse, bu tibbi iirlinii almadan Once

doktorunuzla temasa gec¢iniz.

Sodyum:
Bu tibbi iiriin, kapsiil bagina 1 mmol'den daha az sodyum (23 mg) igerir, yani esasen 'sodyum

icermez'.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi

veriniz.

3. TEMOMID nasil kullanilir?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

Doktorunuz, kullanacagimz TEMOMID dozunun ne oldugunu, viicut &lgiilerinize
(boyunuza ve kilonuza) ve daha once kemoterapi gérmiis olup olmamaniza gore size
sOyleyecektir. Size, mide bulantisinin ve kusmanin Onlenmesi veya kontrol altina

alinabilmesi i¢in ilag da verilebilir.

TEMOMID’i 1sin tedavisiyle birlikte kullaniyorsaniz (veni teshis edilmis hastalar):

Tedavi, TEMOMID’in 151 tedavisiyle birlikte kullanildigi eszamanli dénem ve bunu

takiben tek basina kullanildigi monoterapi donemi olarak iki donemde uygulanacaktir.

Eszamanl tedavi donemi

TEMOMID’in 151n tedavisi devam ederken kullamldig1 dénem, eszamanli tedavi dénemidir.

Doktorunuz TEMOMID tedavisini giinde bir defa 75 mg/m?lik dozla baslatacak ve
alacaginiz kesin dozu, boyunuza ve kilonuza goére hesaplayacaktir. Bu dozu, 151n
tedavisiyle birlikte olmak tizere 42 (en fazla 49) giin boyunca her giin alacaksiniz. Bu

donem tedavinin, “eszamanli tedavi” olarak adlandirilan ilk donemidir.
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Kan sayimi sonuglariniza ve/veya ilacinizi es zamanli tedavi doneminde tolere etme

derecenize gére TEMOMID dozu geciktirilebilir veya TEMOMID tedavisine son verilebilir.

Isin tedavisi tamamlandiginda tedaviye viicudunuza kendini toparlama sansin1 tanimak i¢in

4 hafta siireyle ara verilecektir.

4 haftalik bu ara sona erdiginde, monoterapi donemine baslayacaksiniz.

Monoterapi donemi (tek ilacla tedavi)

Bu doénemde kullanacaginiz TEMOMID dozu ve kullanma sekli, eszamanl tedavi
donemindekinden farkli olacaktir. Bu donem, her biri 28 giinde tamamlanmak {izere en fazla
6 kiir boyunca uygulanir. Birinci kiiriin ilk 5 giinii boyunca yeni TEMOMID dozunuzu
(giinde bir defa 150 mg/m?) alacak, kiiriin geriye kalan 23 giinii boyunca TEMOMID
kullanmayacak ve bodylece 28 giinlik kiiri tamamlamis olacaksiniz. Kiiriin 28. giinii
tamamlandiginda, bu ilact yine ilk 5 giin boyunca kullanip sonraki 23 giin boyunca
kullanmayacaginiz, bir sonraki kiir baslayacaktir. Kan sayimi sonuglariniza ve/veya ilag
tolere etme derecenize gére TEMOMID dozu her kiirde ayarlanabilir, geciktirilebilir veya

TEMOMID tedavisi durdurulabilir.

Yalnizca TEMOMID kullaniyorsaniz (niiks veya hastaligi ilerleyen hastalar):

TEMOMID tedavisinde bir kiir, 28 giinde tamamlanir. Bu 28 giinliik siirenin ilk bes giinii
(“doz giinleri”) boyunca kapsiillerinizi giinde bir defa alacak ve besinci giinden itibaren 23
giin boyunca hi¢ TEMOMID almayarak 28 giinii tamamlayacaksimiz. 28 giin
tamamlandiktan sonra; yine ilk bes giinde bir defa TEMOMID alacagimiz, sonraki 23 giin
boyunca TEMOMID kullanmayacaginiz bir sonraki kiir baslayacaktir. TEMOMID dozunda
ayarlama yapilmasina ihtiyag duyup duymadiginizin anlasilabilmesi i¢in her tedavi

kiiriinden once kan testi yapilacaktir.
Daha 6nce kemoterapi gormemisseniz; ilk bes giin (““doz giinleri”’) boyunca giinde bir defa

200 mg/m*> TEMOMID kullanacak ve sonraki 23 giin boyunca TEMOMID kullanmayacaksiniz.

Daha 6nce kemoterapi gormiisseniz; ilk bes giin (“doz giinleri””) boyunca giinde bir defa 150
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mg/m> TEMOMID kullanacak ve sonraki 23 giin boyunca TEMOMID kullanmayacaksiniz.

Kan testi sonuglariniza gore doktorunuz, bir sonraki kiirde kullanacaginiz TEMOMID

dozunda ayarlama yapabilir.

Her yeni tedavi kiiriine basladigimizda her giin kac¢ tane, ka¢ miligram TEMOMID
kapsiil kullanacaginizi ve bu dozu kullanmaya ne siire devam edeceginizi anladiginiza emin

olun.

Tiim hastalar icin
Her kapsiilden ne kadar almaniz gerektigini tam olarak anlamis olmalisiniz.
» Hangi giinlerin “doz gilinli” oldugundan tamamen emin olunuz.
Her yeni kiire baslarken TEMOMID dozunu doktorunuzla birlikte gdzden gegirdiginizden
emin olun. Bazen kullanacagimiz yeni doz veya kapsiil karisimi, bir oncekinden farkli

olabilir.

e Uygulama yolu ve metodu:
« TEMOMID ag karnina alimalidir (yemekten en az bir saat &nce).
» Kapsiiller bir bardak su ile yutulmalidir.
» Kapsiiller acilmamali veya ¢ignenmemelidir.
e Doz miimkiin olan minimum sayida kapsiil ile saglanmalidir.
» Kapsiiliin tahrip olmasi halinde, cilt ya da mukéz membranlarin kapsiiliin toz igerigi
ile temasindan kagmilmalidir. Temas oldugu takdirde bolge hemen ve iyice

yikanmalidir.

e Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanimai:
Niiks veya hastalig1 ilerleyen ¢ocuklarda: Ug yas ve daha biiyiik hastalarda TEMOMID
28 giinliik kiirlerde, 5 giin siireyle 200 mg/m* dozunda verilir. Onceden kemoterapi
uygulanmis ¢ocuk hastalarda baslangic dozu 5 giin siireyle giinde bir defa 150 mg/m’

olmali ve toksisite yoksa doz bir sonraki kiirde 5 giin siireyle giinde bir defa 200 mg/m?’ye
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yiikseltilmelidir.

Yashlarda kullanima:

19-78 yas arasindaki kisilerde temozolomid kandan temizlenme hizi yastan etkilenmez.
Bununla birlikte, 70 yas tistiindeki yaslt hastalarda geng¢ hastalara gore kan hiicresi sayiminda
diisiis (ndtropeni ve trombositopeni) riski daha fazladir. Bu ylizden, yasli hastalarda

TEMOMID kullaniminda dikkatli olunmalidir.

e Ozel kullanim durumlan:

Karaciger veya bobrek yetmezIligi:

Karacigerinizde veya bobreklerinizde sorun varsa, TEMOMID dozunuzun ayarlanmasi
gerekebilir; doktorunuz, TEMOMID tedavisini tolere ettiginizden emin olmak igin,

karaciger ve bobrek fonksiyonlarinizi kontrol edecektir.

Eger TEMOMID' in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla TEMOMID kullandiysaniz:
TEMOMID ’den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczaci

ile konusunuz.

Eger TEMOMID’i kullanmay1 unutursaniz

Unuttugunuz dozu aym gilin igerisinde miimkiin olan en kisa zamanda aliniz. Aradan tam
bir glin ge¢cmisse, doktorunuza danisiniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

Bu ilacin kullanimiyla ilgili bagka sorulariniz varsa doktorunuza, eczaciniza veya hemsirenize

sorunuz.
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4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi TEMOMID de yan etkilere neden olabilir ancak bunlar herkeste gériilmez.
Asagidakilerden biri olursa, TEMOMID’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
Siddetli alerjik (hipersensitivite) reaksiyon (kurdesen, hiriltili solunum veya diger solunum
giicliikleri),

- Kontrol altina alinamayan kanama,

- Nobetler (konviilsiyonlar),

- Ates,

- Titreme,

- Bir tiirlii dinmeyen siddetli bas agrisi.

TEMOMID tedavisi belirli kan hiicresi tiplerinin sayisin1 azaltarak kanama veya
morluklarin artmasina, anemiye (alyuvar azlig1), atese ve enfeksiyonlarkarsisindakidirencin
azalmasina yol agabilir. Kan hiicrelerinin sayisindaki azalmalar genellikle gecicidir fakat
bazi hastalarda uzun siirebilir ve aplastik anemi adi verilen, son derece agir bir anemi
tiirline neden olabilir. Doktorunuz, séz konusu hiicrelerin sayilarinda meydana gelebilecek
degisikliklerin fark edilebilmesi i¢in kan sayimminizi diizenli araliklarla izleyecek ve
herhangi bir 6zel tedaviye ihtiyag olup olmadigina karar verecektir. Bazi durumlarda

TEMOMID dozu azaltilacak veya TEMOMID tedavisi durdurulacaktir.
Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
TEMOMID 'e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye

yatirilmaniza gerek olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmagtir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla
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goriilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Raporlanan diger yan etkiler agagida liste halinde sunulmaktadir:
Cok yaygin:

- istah kaybi, konugma giigliigii, bas agrisi

- kusma, bulanti, ishal, kabizlik

- dokiintii, sa¢ dokiilmesi

- yorgunluk

Yaygin:

- enfeksiyonlar, agi1z enfeksiyonlari

- kan hiicrelerinin sayisinda azalma (ndtropeni, lenfopeni, trombositopeni)

- alerjik reaksiyon

- kan sekerinde artis

- hafiza bozuklugu, depresyon, yogun endise, kafa karisikligi, uykuya dalamamak veya
uykunun béliinmesi

- koordinasyon ve denge bozuklugu

- konsantrasyon gii¢liigii, zihinsel durumda veya dikkatte degisiklikler, unutkanlik

- bag donmesi, duyularda bozukluk, karincalanma hissi, titreme, anormal tat duyumu

- kismi gérme kaybi, gormede anormallik, ¢ift gorme, gozlerde agri

- sagirlik, kulak ¢inlamasi, kulak agrisi

- akcigerlerde veya bacaklarda kan pihtisi, yiiksek kan basinci

- zatiirre, nefes darlig1, bronsit, oksiiriik, siniis iltihab1

- mide veya karin agrisi, mide rahatsizligi/mide yanmasi, yutma giigliigii

- cilt kurulugu, kasinti

- kas hasar, kas gii¢siizliigii, kas sizilar1 ve agrisi

- eklemlerde agr1, sirt agrist

- sik idrara ¢ikma, idrar1 tutma giicligi

- ates, grip benzeri belirtiler, agr1, kendini iyi hissetmeme, soguk alginlig1 veya grip
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- s1v1 tutulmasi, bacaklarda sislik
- karaciger enzimlerinde yiikselmeler
- kilo kaybu, kilo artis1

- radyasyona bagli hasar

Yaygin olmayan:

- Olimle sonuglanan vakalar dahil olmak iizere, [Jerpes viriisiinden kaynaklanan beyin
enfeksiyonu vakalar1 (herpetik meningoensefalit)

- yara enfeksiyonlar1

- yeni veya tekrar aktiflesen sitomegaloviriis enfeksiyonlari

- yeniden aktiflesen hepatit B viriis enfeksiyonlari

- ikincil kanserler (16semi dahil)

- kan hiicrelerinin sayisinda azalma (pansitopeni, anemi, 16kopeni)

- derinin altinda kirmiz1 lekeler

- diabetes insipidus (idrara daha fazla ¢ikma ve susama hissi gibi belirtileri igeren tuz ve su
dengesizligi bozukluklar1), kanda diisiik potasyum diizeyi

- ruh halinde degisiklikler, sanrilar

- kismi felg, koku duyumunda degisiklik

- isitme bozuklugu, orta kulak enfeksiyonu

- carpint1 (kalp atiglarinin duyumsanmast), sicak basmast

- midede siskinlik, bagirsak hareketlerinin (digkilama) kontroliinde gii¢liik, hemoroidler, agiz
kurulugu

- hepatit ve karaciger hasar1 (6liimle sonuglanan karaciger yetmezligi dahil), kolestaz,
bilirlibin artig1

- viicutta veya agizda yaralar, derinin soyulmasi, deride kabartilar, deride agrili kizariklik,
deride sislikle birlikte siddetli dokiintii (avug icleri ve ayak tabanlar1 dahil olmak iizere)

- glines 15181na duyarlilikta artis, tirtiker (kurdesen), terleme artisi, cilt renginde degisiklik

- idrar yapma giicliigii

- vajinal kanama, vajina tahrisi, adet kanamalarinin olmamasi1 veya agir adet kanamalari,
meme agrisi, cinsel iktidarsizlik

- yiiksek atesli hastaliklarda goriilen titreme, yiizde sisme, dil renginde degisiklik, susuzluk,
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dis hastaliklar1

- gozlerde kuruluk

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya yer almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda doktorunuz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan

etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da

0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin

giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.
5. TEMOMID’in Saklanmasi
TEMOMID’i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Tercihen kilitli bir dolapta saklayimiz; kazara yutulmasi ¢ocuklar i¢in dliimciil olabilir.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklaymiz. Kapsiillerin goriiniistinde herhangi bir

degisiklik fark ederseniz, eczaciniza sdyleyiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra TEMOMIDi kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz TEMOMID ’i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 kanalizasyona veya ¢Ope atmayiniz!

Cevre, Sehircilik ve iklim degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.
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Sitotoksik ve sitostatik beseri tibbi iiriinlerin kullanimlari sonucu bosalan i¢ ambalajlarinin
atiklarn TEHLIKELI ATIKTIR ve bu atiklarm ydnetimi 2/4/2015 tarihli ve 29314 sayili

Resmi Gazetede yayimlanan Atik Yonetimi YOnetmeligine gore yapilir.

Ruhsat sahibi : KOCAK FARMA 1la¢ ve Kimya Sanayi A.S.
Mahmutbey Mah. 2477. Sok. No:23
Bagcilar / ISTANBUL

Uretim yeri ~ : KOCAK FARMA Ila¢ ve Kimya Sanayi A.S.
Cerkezkdy Organize Sanayi Bolgesi,
Karaaga¢c Mah. 11. Sok. No: 5

Kapakl1 / TEKIRDAG

Bu kullanma talimati --/--/---- tarihinde onaylanmistir.
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