KULLANMA TALIMATI

TEMODAL 2.5 mg/ml infiizyonluk ¢ozelti icin toz
Damar i¢ine uygulanir.
Sitotoksik

o FEtkin madde: 100 mg Temozolomid

o Yardimci maddeler: Mannitol (E421), treonin, polisorbat 80, sodyum sitrat, konsantre
hidroklorik asit

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

- Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

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

- Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regetelendirilmistir, baskalarima vermeyiniz.

- Bu ilacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi séyleyiniz

- Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size 6nerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

TEMODAL nedir ve ne icin kullanilir?

TEMODAL’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
TEMODAL nasu kullanmlr?

Olasi yan etkiler nelerdir?

TEMODAL’in saklanmasi

SR NS

Bashklar: yer almaktadir.

1. TEMODAL nedir ve ne i¢in kullanilir?
TEMODAL, tiimor tedavisinde kullanilan bir ilagtir.

TEMODAL 6zel beyin tiimdrii ¢esitleri olan hastalarin tedavisinde kullanilir:

- yeni tanist konulmus beyin tiimori (glioblastoma multiforme) olan hastalarda, 6nce
radyoterapiyle birlikte (eszamanli tedavi dénemi), daha sonra tek basina (monoterapi
donemi)

- standart tedaviden sonra yineleyen veya ilerleyen glioblastoma multiforme veya
anaplastik astrositoma (6zel beyin tiimor ¢esitleri)




2. TEMODAL’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

TEMODAL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger;

- temozolomide veya TEMODAL’in igerisindeki yardimcit maddelerden herhangi birine
kars1 alerjiniz (asir1 duyarlhili§iniz) varsa

- dakarbazine (kanser tedavisinde kullanilan ve bazen DTIC olarak adlandirilan bir ilag)
kars1 alerjik reaksiyon gostermisseniz. Kasmti, nefes daralmasi veya hiriltili solunum;
ylziinliziin, dudaklarmizm, dilinizin veya gurtlagmizin sismesi, alerjik reaksiyon
belirtilerindendir.

- akyuvar ve trombosit gibi belirli kan hiicrelerinizin sayis1 ileri derecede azalmigsa
(miyelosupresyon). Bu kan hiicreleri, enfeksiyonla savasta ve kanin gereken sekilde
pthtilasmasinda Onemlidir. Doktorunuz tedaviye baslamadan once sizdeki bu kan
hiicrelerinin yeterli sayida olup olmadigini kontrol edecektir

TEMODAL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Eger;

- Pneumocystis carinii pndmonisi ad1 verilen, ciddi bir ¢esit pndmoninin (zatiirree)
gelismesi agisindan yakin gézlem altinda tutulmalisiniz.

Eger yeni tan1 konulmus bir glioblastoma multiforme hastasiysaniz TEMODAL’1, 42 giin
boyunca radyoterapiyle birlikte kullaniyor olabilirsiniz. Bu durumda doktorunuz size, bu
cesit pndmoninin 6nlenmesine yardim edecek ilag yazacaktir.

- Tedaviye baslanmadan once sizde kansizlik (anemi) varsa, kan sayimmiz (akyuvar ve
trombosit saymiz) diisiikse ya da bunlar tedavi swrasinda gelisirse doktorunuz;
kullandiginiz ilag dozunu azaltmak, tedavinize ara vermek, tedavinizi durdurmak veya
degistirmek ihtiyacini duyabilir. Daha bagka tedavilere de ihtiya¢ duyabilirsiniz. Bazi
hastalarda, TEMODAL tedavinin durdurulmasi gerekebilir. Tedavi sirasinda
TEMODAL’in kan hiicreleriniz iizerindeki yan etkilerini izlemek amaciyla sizde sik sik
kan testleri yapilacaktir
Kan hiicrelerinizde diger degisikliklerin ve bu baglamda l6seminin gelismesi bakimindan
kiigiik bir risk de s6z konusu olabilir.

TEMODAL’in ¢ok yaygin yan etkilerinden olan bulant1 ve/veya kusma varsa (bkz bliim
4 “Olas1yan etkiler”) doktorunuz size, kusmanizi énlemek amaciyla bir ila¢ (anti-emetik)
yazacaktir.

Atesiniz yiikselir ya da enfeksiyon belirtileri goriiliirse, doktorunuzla hemen temasa
gecin.

Yasmiz 70’ten ileriyse enfeksiyon, kanama ve berelenme gelismesine daha yatkm
olabilirsiniz

Karaciger veya bobrek sorunlariniz varsa, TEMODAL dozunuzun ayarlanmasi
gerekebilir.

Bu yaglarda kullanilmast konusunda herhangi bir deneyim mevcut olmadigindan
TEMODAL, 3 yasindan kii¢ilik ¢ocuklarda kullanilmamalidir.



TEMODAL, kalic1 olarak kisirlik yapabilir. Erkek hastalar etkili dogum kontrol 6nlemleri
almali ve tedavinin durdurulmasmdan sonra 6 ay gecinceye kadar baba olmamalidir.
Spermlerin tedavi baglamadan 6nce alinip dondurularak saklanmasi 6nerilmektedir.

“Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.”

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Hamileyseniz, hamile olabileceginizi diisiinliyorsaniz ya da hamile kalmay1 planliyorsaniz,
doktorunuza sdyleyin. Hamilelik sirasinda TEMODAL tedavisini, doktorunuz kesin olarak
gerekli gormedigi siirece kullanmamalisiniz. TEMODAL kullanan gerek kadin, gerekse
erkek hastalar etkili dogum kontrol dnlemleri uygulamahdir (yukaridaki “TEMODAL’1
asagidaki durumlarda dikkatle kullanmalisiniz’a da bkz)

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacmiza
danisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Bebeginizi emziriyorsaniz, TEMODAL kullanmayin.

Arac¢ ve makine kullanim
TEMODAL kullanirken kendinizi yorgun veya uykulu hissedebilirsiniz. Bu durumda arag
veya herhangi bir makine ya da alet kullanmamalisiniz.

TEMODAL’in i¢eriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda onemli bilgiler
Bu tibbi iiriin her flakonunda 2.4 mmol sodyum i¢ermektedir. Bu 6zellik, kontrollii sodyum
diyeti uygulayan hastalarda g6z 6niinde bulundurulmalidir.

Diger ilaclarin kullanlmasi
Eger regeteli yada regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinizsa liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. TEMODAL nasil kullanihr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

Doktorunuz, kullanacaginiz TEMODAL dozunun ne oldugunu, viicut dl¢lilerinize (boyunuza
ve kilonuza), sizde yineleyen bir timdr olup olmamasina ve daha dnce kemoterapi gérmiis

olup olmamaniza gore size sdyleyecektir.

TEMODAL almadan 6nce ve/veya sonra size, mide bulantisinin dnlenmesi veya kontrol
altina aliabilmesi i¢in daha baska (anti-emetik) ilaglar verilebilir.



Uygulama yolu ve metodu:

Yeni tani konulmus glioblastoma multiforme hastalari:

Yeni tan1 konulmus bir hastaysaniz, tedaviniz iki donemde uygulanacaktir:

- once, 151n tedavisiyle (radyoterapiyle) birlikte TEMODAL tedavisinin uygulandig
(eszamanli) donem

- bunu takiben,yalmzca TEMODAL’in kullanildigi donem (monoterapi donemi).

Eszamanl tedavi doneminde doktorunuz TEMODAL tedavisini giinde bir defa kullanmaniza
75 mg/m?2lik (genellikle kullanilan) dozla baslatacaktir. Bu dozu 1sm tedavisiyle birlikte 42
giin (49 gline varan siireler) boyunca kullanacaksiniz. Eszamanli tedavi doneminde
kullandiginiz TEMODAL dozu; kan sayimi sonuglarmiza ve ilaci tolere etme derecenize gore
geciktirilebilir veya TEMODAL tedavisi durdurulabilir.

Isin tedavisi tamamlandiginda, tedaviye 4 hafta ara verecek ve bu siire igerisinde hi¢bir tedavi
kullanmayacaksimz. Bu siire viicudunuza, kendini toparlama sansini verecektir.

4 haftalik bu siire sona erdiginde, monoterapi donemine baslayacaksiniz.

Monoterapi doneminde kullanacaginiz TEMODAL dozu ve kullanma sekli, farkli olacaktir.
Doktorunuz, tam olarak kullanacaginiz dozu hesaplayacaktir. Monoterapi doneminde, her biri
28 giin devam eden en fazla 6 tedavi periyodu (siklusu) yer alacaktir.

Doktorunuzun yeni hesapladigit TEMODAL dozunu, 28 giinlik her siklusun ilk 5 giinii,
hergiin bir defa alacaksmiz. Ilk doz, 150 mg/m2 olacaktir. Sonraki 23 giin boyunca,
TEMODAL kullanmayacak ve 28 giinliik tedavi siklusunu bu sekilde tamamlayacaksiniz.

28. glinden sonra, bir sonraki siklus baslayacaktir. Birinci siklusta oldugu gibi bu ve daha
sonraki sikluslarda da 28 giiniin ilk 5 giinii Ergiin TEMODAL alacak, sonraki 23 giinii
TEMODAL almayacaksiniz.

TEMODAL dozu her tedavi siklusunda; kan saymi sonuglarmiza ve ilaci tolere etme
derecenize gore geciktirilebilir veya TEMODAL tedavisi durdurulabilir.

Yalnizca TEMODAL kullanan; glioblastoma multiforme veya anaplastik astrositoma gibi
tiimorleri yinelemis veya ilerleme kaydetmis olan hastalar:

TEMODAL tedavisinde bir siklus 28 giinde tamamlanr.

Siklusun ilk 5 giinii, yalnizca TEMODAL alacaksiniz. Her giin alacaginiz TEMODAL dozu,
daha 6nce kemoterapi gormiis olup olmamaniza gore degisecektir.

Daha 6nce kemoterapi gormemisseniz ik TEMODAL dozunuz, ilk 5 giin boyunca giinde bir
defa 200 mg/m? olacaktir. Daha 6nce kemoterapi gormiisseniz ilk bes giin, giinde bir defa
150 mg/m? TEMODAL kullanacaksiniz.

Sonraki 23 giin boyunca, TEMODAL kullanmayacak ve 28 giinliikk tedavi siklusunu bu
sekilde tamamlayacaksiniz.

28. giinden sonra, bir sonraki siklus baslayacaktir. Birinci siklusta oldugu gibi bu ve daha
sonraki sikluslarda da 28 giiniin ilk 5 giinii hergin TEMODAL alacak, sonraki 23 giinii
TEMODAL almayacaksiniz.



Her yeni tedavi siklusundan 6nce, TEMODAL dozunda ayarlama yapilmasima ihtiya¢ olup
olmadigin1 anlamak amaciyla kan testi yapilacaktir. Doktorunuz bu test sonuglarina bakarak,
bir sonraki siklusta kullanacaginiz TEMODAL dozunu ayarlayabilir

TEMODAL nasil verilir?

TEMODAL size doktorunuz tarafindan bir toplardamariniza damla damla (intravendz
inflizyonla) ve yalnizca yaklagik 90 dakikada verilecektir. Toplardamar disindaki bagka bir
inflizyon yeri, kabul edilemez.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

TEMODAL, 3 yasinda veya daha biiyiikk ¢ocuklarda yalnizca; yinelemis veya ilerleme
kaydetmis olan glioma hastalarinin tedavisinde kullanilmalidir.l tedavi kiirii, 28 giindiir.
TEMODAL’in 3 yasinda kiiciik ¢ocuklarda kullanilmasiyla iligkili herhangi bir klinik tecriibe
mevcut degildir; daha biliylik cocuklardaki klinik tecriibeler ise ileri derecede sinirhidir.

Yashlarda kullamma:
TEMODAL yasli hastalara verilirken 6zellikle dikkat edilmelidir.

Ozel kullamm durumlari:

Karaciger yetmezligi ve/veya bobrek yetmezligi:

Karacigerinizde veya bobreklerinizde sorun varsa, TEMODAL dozunuzun ayarlanmasi
gerekebilir; doktorunuz, TEMODAL tedavisini tolere ettiginize emin olmak i¢in, karaciger
ve bobrek fonksiyonlarinizi kontrol edecektir.

Eger TEMODAL’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczcaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla TEMODAL kullandiysamz:

[laciniz size saghk personeli tarafndan verileceginden, gerekenden daha fazla TEMODAL
almaniz, pek olas1 degildir. Ancak boyle bir sey yine de gergeklesirse doktor veya hemsire
sizi buna gore tedavi edecektir.

TEMODAL den kullanmaniz gerekenden fazlasmi kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Bu iirliniin kullanilmasiyla ilgili bagka bir sorunuz varsa, doktorunuza veya eczaciniza sorun.

4. Olasiyan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi TEMODAL’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden herhangi biriyle karsilasirsaniz, doktorunuzla hemen temasa geginiz:

- siddetli bir alerjik reaksiyon (asir1 duyarllik reaksiyonu), kurdesen, hiriltili solunum
veya diger solunum giigliikleri),

- kontrol altina alinamayan kanama,



- cirpinma nobetleri (konviilsiyonlar),
- ates,
- bir tiirlii dinmeyen, siddetli bas agrisi.

TEMODAL tedavisi, belirli kan hiicresi tiplerinin sayismi azaltarak kanama veya
berelenmelerin artmasma, anemiye (alyuvar sayisinin azalmasi), ates ylikselmesine ve/veya
enfeksiyonlar karsisindaki direncin azalmasina neden olabilir. Alyuvar sayismndaki azalma
genellikle kisa siirelidir ama bazi hastalarda uzun siirebilir ve ¢ok siddetli bir tip anemiye
(aplastik anemi) yol agabilir. Doktorunuz kan saymminizi, herhangi bir degisiklik olup
olmadigin1 anlamak amaciyla diizenli olarak izleyecek ve gerektiginde, herhangi bir spesifik
tedavi uygulanmasina karar verecektir. Bazi durumlarda TEMODAL dozunuz azaltilacak
veya TEMODAL tedavisi durdurulacaktir.

Diger yan etkiler

Yan etkiler, belirli sikliklarda goriilebilir:
= ¢ok yaygin: her 10 hastanin 1’inden ¢ok
= yaygin: her 100 hastanin 1’iila 10’unda
= yaygin olmayan: her 1000 hastanin 1’1ila 10’unda
= seyrek: her 10 000 hastanin 1’iila 10’unda
cok seyrek: her 10 000 hastanin 1’inden az
* bilinmiyor: mevcut verilerle hesaplanamayan siklikta.

TEMODAL inflizyonluk ¢bzelti i¢in toza, asagidaki listede bildirilen yan etkilere ilave olarak
enjeksiyon yerinde agri, irritasyon, kasmma, sicaklik hissi, sislik veya kizariklik; ayrica
berelenme (hematom) goriilebilir.

TEMODAL’1 151n tedavisiyle kombinasyon seklinde kullanan hastalarda, tek basina kullanan
hastalardakinden farkli yan etkiler goriilebilir. Asagidaki yan etkiler gorilebilir ve
doktorunuza veya eczaciniza haber verilmelidir.

Cokyaygin:
e istahsizlik
e basagrisi

e kabizlik (disk1 yaparken zorlanma)
e Dbulanti (mide bulantisi)

e kusma

e deridokiintiisii

e saclarm dokiilmesi

e yorgunluk
Yaygin:
e agiz enfeksiyonlar
e yaraenfeksiyonu
e kan hiicrelerinin sayisinda azalma (ndtropeni, trombositopeni, lenfopeni, l6kopeni)
e kan sekerinin yiikselmesi



kilo kayb1

zihinsel durum veyauyaniklik diizeyi degisiklikleri
anksiyete/depresyon

uyku hali

konusma giicliigi

denge bozuklugu

bas donmesi

zihin karisiklig

unutkanlik

konsantrasyon giicliigi
uykuya dalamamak veya uykuyu devam ettirememek
karincalanma hissi

morarma

titreme

anormal veya bulanik gorme
cift gorme

isitme bozuklugu

nefes daralmast

okstiriik

bacaklarda kan pithtilagmas1
viicutta s1v1 tutulmasi
bacaklarda sisme

ishal

mide veya karin agrisi

mide eksimesi,

mide bozuklugu

yutma gilicligii

ag1z kurulugu

deride tahris veya kizariklik
deri kurulugu

kasint

kas gli¢siizliigli (dermansizlig)
eklem agrilar

kas agrilar1 ve sizilar

sik idrara ¢ikma

idrar tutmada gliclitk

alerjik reaksiyon

ates

radyasyon hasar1

yiizde sigsme

agri

agizda anormal tat

karaciger fonksiyon testi anormallikleri



Yaygin olmayan:

grip benzeri belirtiler

deri altinda kirmiz1 lekeler

ylizde sismenin veya kas gii¢siizliigiiniin ortaya ¢ikmasi
kandaki potasyum diizeyinin diisiik olmas1

kilo artis1

ruh halinde dalgalanmalar

hayal gorme ve bellek bozuklugu

kismi felg

hareketlerde uyum bozuklugu

yutma gii¢liigii

duyularda bozukluk

kismi gérme bozuklugu

gozlerde kuruma ve agr1

sagirhk

orta kulak iltthab1

kulak ¢imlamasi

kulak agris1

carpinti ( kalp atiginiz1 hissettiginiz durumlar)
akcigerlerde kan pihtist

yiiksek kan basinci (tansiyon)

zaturree

burun ¢evrenizdeki siniislerin iltthaplanmasi
bronsit

soguk alginlig1 veya grip

mide siskinligi

bagirsak hareketlerinin kontroliinde giicliik cekilmesi
hemoroid (basur)

derinin soyulmasi

derinin gilines 15181 karsisindaki duyarliliginin artmasi
deri renginde degisiklik

terlemede artig

kaslarda hasar

sirt agrist

idrara ¢ikarken giicliik

vajinal kanama

cinsel iktidarsizlik (gii¢siizliik)

adet donemlerinin ortadan kalkmasi veya ¢ok agir seyretmesi
vajinatahrisi

meme agrist

sicak basmasi

titreme

dilde renk degisikligi

koku alma duyusunda degisiklik



e susama
e dislerde bozukluk

Yineleyen veya ilerleyici gliomada TEOMODAL monoterapisi

Asagidaki yan etkiler goriilebilir ve bunlarin doktorunuza ya da eczaciniza bildirilmesi
gerekebilir.

Cokyaygn:
e kan hiicrelerinin sayilarinda azalma (n6tropeni veya lenfopeni, trombositopeni)
e istahsizlik

e basagrisi
e Dbulanti (midede bulanti hissetmek)
e kusma

o kabizlik (disk1 yapmada giicliik)

Yaygin:
e kilo kayb1
yorgunluk
bas donmesi
karincalanma hissi
nefes darlig
ishal
karm agrisi
mide bozuklugu
deri dokiintiisii
kasinti
sac dokiilmesi
ates
gligsiizliik (dermansizlik)
titreme
kendini iyi hissetmemek
agri
tat duyusunda degisiklik

Yaygin olmayan:
e kan hiicrelerinin sayisinda azalma (pansitopeni, anemi, lokopeni)

Seyrek:
o Oksiiriik
e pndmoni (zatiirre) dahil enfeksiyonlar

Cok seyrek:
e deride kizariklik
e drtiker (kurdesen)



e deridokiintiisii
e alerjik reaksiyonlar

Cok seyrek olarak el ve ayak tabanlarindakiler dahil sismeyle birlikte siddetli deri dokiintiisti
ya da deride agrili kizariklik ve/veya viicutta yahut agizda kabarciklar gelistigi goriilmiistiir.
Bunlar sizde gelisecek olursa, derhal doktorunuza sdyleyin.

TEMODAL kullanan hastalarda ¢ok seyrek olarak akcigerlerde gelisen yan etkiler
bildirilmistir. Bu hastalarda genellikle 6ksiirik ve nefes darligisikayetleri olmaktadir. Bu
belirtilerden herhangi biri dikkatinizi ¢ekecek olursa, doktorunuza soyleyin.

TEMODAL ve benzeri ilaglar alan hastalarda ¢ok seyrek olarak, 16semi dahil sekonder
kanserlerin gelismesi bakimindan kii¢tik bir risk eslik etmis olabilir.

Yan etkilerden herhangi biri ciddilesirse veya bu brosiirde yer almayan herhangi bir yan etki
dikkatinizi ¢ekerse, liitfen doktorunuza veya eczaciniza sdyleyin.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilaswrsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. TEMODAL’in saklanmasi
Cocuklarm goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajda belirtilmis olan son kullanma tarihinden sonra TEMODAL’i kullanmayiniz.

Buzdolabinda (2°C — 8°C) saklayn.

[laciniz infiizyonla verilmek igin hazirlandiktan sonra oda sicakliginda (25°C), infiizyon
siiresi de dahil olmak iizere en fazla 14 saat saklanabilir.

“Kullanima hazirlanmis ¢ozeltide renk degisikligi veya tanecikler  goriirseniz,
kullanmaymiz.”

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglari ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Sitotoksik ve sitostatik beseri tibbi tirtinlerin kullanimlart sonucu bosalan i¢ ambalajlarinm
atiklart TEHLIKELI ATIKTIR ve bu atiklarin yonetimi 2/4/2015 tarihli ve 29314 sayili
Resmi Gazetede yayimlanan Atik Yonetimi Y 6netmeligine gore yapilir.

Ruhsat Sahibi:

Merck Sharp Dohme ilaglar1 Ltd. Sti.
Levent - Istanbul

10



Uretim Yeri:
Baxter Oncology GmbH
Halle-Westfalen/Almanya

Bu kullanma talimati 09/01/2018 tarihinde onaylanmistir.
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Asagidaki bilgiler yalnizca doktorlarin, hemsirelerin ve diger saglk personelinin kullanimi
icindir:

TEMODAL 2.5 mg/ml inflizyonluk ¢ozelti icin toza ihtiyatla dokunulmalidir. Eldiven ve
aseptik teknik kullanilmasma ihtiya¢ vardir. TEMODAL 2.5 mg/ml deriye veya mukozaya
temas edecek olursa, temas eden yer hemen, su ve sabunla iyice yikanmalidir.

Her flakon kullanima, 41 ml steril enjeksiyonluk suyla hazirlanmalidir. Kullanima bu sekilde
hazirlanan ¢ozelti, mililitrede 2.5 mg temozolomid igerir. Kullanima hazirlama islemi
sirasinda flakon, avug icerisinde nazik bir sekilde yuvarlanmali ve asla ¢alkalanmamalidir.
Hazirlanan ¢ozelti, ¢iplak gozle incelenmeli; gozle goriinen, partikiiller iceren higbir flakon
kullanilmamalidir. Kullanima hazirlanmis ¢dzelti, infiizyon siiresi de dahil olmak {izere 14
saat icerisinde kullanilmalidir.

Kullanima hazirlanmis ¢ozeltiden, recete edilen total doza gore en fazla 40 ml cekilerek 250
ml’lik, bos bir inflizyon torbasina aktarilmadir. PVC-digi materyalden yapili infiizyon
torbalartyla hicbir ¢alisma yapilmamustir. infiizyon pompasmm tiipii torbaya daldirilmali, tiip
bosaltilmali ve daha sonra kapatilmalidir. TEMODAL 2.5 mg/ml yalmzca 90 dakikalik bir

intravendz infiizyonla verilmelidir..

Gegimsizlik c¢alismalart yapilmamis oldugundan bu tibbi iiriin, diger tibbi {iriinlerle
karistirillmamali veya ayni infiizyon yoluyla eszamanli olarak verilmemelidir.

Bu tibbi iiriin yalnizca bir kullanimliktir. Kullanilmamis herhangi bir {iriin veya atik
maddeler, lokal gereksinimlere gére imha edilmelidir.
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