KULLANMA TALIMATI

TEMODAL 5 mg kapsiil
Agizdan alinir.
Sitotoksik

o Etkin madde: Temozolomid

o Yardimci maddeler: Kapsiil icerigi: Anhidr laktoz (sigirdan elde edilir), kolloidal silikon
dioksit, sodyum nisasta glikolat, tartarik asit, stearik asit (sigirdan elde edilir). Kapsiil
kabugu: Jelatin (sigirdan elde edilir), titanyum dioksit, sodyum lauril siilfat, sar1 demir
oksit, indigotin. Baski miirekkebi: Gomalak (gomalak isimli canlidan elde edilir), propilen
glikol, saf su, amonyum hidroksit, potasyum hidroksit ve siyah demir oksit.

Bu ilac1 kullanmadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz, ¢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.

o Bu ilag kisisel olarak sizin igin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o Bu ilacin kullanmimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact kullandiginiz
doktorunuza soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. TEMODAL nedir ve ne icin kullanilir?

2. TEMODAL’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. TEMODAL nasu kullanilir?

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

5. TEMODAL’’in saklanmas

Bashklar yer almaktadir.

1. TEMODAL nedir ve ne i¢cin kullanilir?
TEMODAL, 5 adet tek dozluk paketlerde ambalajlanmigtir. Kapsiillerin gévde kismi beyaz,
kapak kismi yesildir.

TEMODAL, tiimor tedavisinde kullanilan bir ilagtir. TEMODAL, asagidaki hastalarin

tedavisinde kullanilir:

— glioblastoma multiforme (6zel bir beyin timori g¢esidi) tanist yeni konulmus olan
hastalarda radyoterapiyle birlikte, daha sonra da monoterapi (tek basina) olarak

— standart tedaviden sonra yineleyen veya ilerleyen glioblastoma multiforme veya anaplastik
astrositoma (6zel beyin tiimori ¢esitleri) gibi, kotli huylu glioma hastalarinda.

— metastatik malign melanomlu (bir ¢esit cilt kanseri tiirii) hastalarinda

2. TEMODAL’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

TEMODAL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

— temozolomid veya bu ilacin igindeki yardimci maddelerden herhangi birine karsi asiri
duyarli (alerjik) iseniz.

Bu belge, givenli elektronik imza ile imzalanmustir.
Belge Dogrulama Kodu: S3k0S3k0YnUyZmxXS3k0Q3NRZ1Ax Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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— dakarbazine (kimi zaman DTIC olarak adlandirilan bir antikanser ilaci) karsi alerjik
reaksiyon gostermis iseniz. Alerjik reaksiyon belirtileri sunlar icermektedir: kasint1 hissi,
nefessiz kalmak ya da hiriltili solunum, yiizde, 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 baslamadan 6nce doktorunuz bu hiicrelerin yeterli
miktarlarina sahip oldugunuzdan emin olmak i¢in kaninizi test edecektir.

— hamile iseniz

TEMODAL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

TEMODAL almadan 6nce doktorunuz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz ¢iinkii;

— Pneumocystis jirovecii pndmonisi (PCP) olarak adlandirilan ciddi bir gogiis hastaligi
formunun gelisimi yoniinden yakindan izlenmeniz gerekmektedir. Yeni tant konmus bir
hasta iseniz (glioblastoma multiforme) TEMODAL’1 radyoterapiyle birlikte 42 giin
boyunca aliyor olabilirsiniz. Bu durumda doktorunuz bu pnémoni tipini (PCP) dnlemeye
yardime1 olacak ilag da regeteleyecektir.

— daha once hepatit B enfeksiyonu gecirdiyseniz veya sizde hepatit B enfeksiyonu olma
ihtimali varsa. Ciinki TEMODAL, o6liimciil olabilen bazi vakalarda hepatit B’nin tekrar
aktif hale gelmesine neden olabilir. Tedaviye baglanmadan once hastalar, bu enfeksiyonun
belirtileri i¢in doktorlari tarafindan dikkatle kontrol edilecektir.

— tedaviye baslanmadan once anemi (kirmizi kan hiicreleri sayisinin diisiik olma durumu)
varsa, akyuvar (beyaz kan hiicresi) ve trombosit (pihtilasmay1 saglayan kan hiicresi)
saymiz diisiik ise veya kanimizin pihtilagmasiyla ilgili sorunlarimiz varsa ya da bunlar
tedavi sirasinda gelisirse, doktorunuz kullandiginiz ilacin dozunu azaltmak, tedavinize ara
vermek, tedavinizi durdurmak veya degistirmek ihtiyacini duyabilir. Bagka tedavilere de
ihtiyaciniz olabilir. Bazi durumlarda TEMODAL tedavisinin durdurulmasi gerekebilir.
TEMODAL’in kan hiicreleriniz iizerindeki yan etkilerini takip etmek amaciyla size sik
araliklarla kan testi yapilacaktir.

— 16semi dahil olmak tizere kan hiicrelerinde baska degisikliklere dair diisiik bir risk olabilir.

— TEMODAL’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) regeteleyebilir. Tedavi Oncesinde veya sirasinda sik sik
kusuyorsaniz kusmay1 kontrol altina alincaya kadar TEMODAL’1 almanizin ne zaman en
uygun olacagin1 doktorunuza sorunuz. TEMODAL dozunuzu aldiktan sonra kusarsaniz,
ayni giin igerisinde ikinci bir doz almayiniz.

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

— 70 yasm iizerindeyseniz, enfeksiyonlara, morluklara veya kanamaya daha yatkin
olabilirsiniz.

— Karaciger veya bobrek sorunlariniz varsa, TEMODAL dozunuzun ayarlanmasi gerekebilir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahil olsa sizin i¢in gecgerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

Cocuklar ve ergenler

Bu ila¢g 3 yasindan kii¢iik ¢ocuklarda calisilmadigindan TEMODAL’1 3 yasindan kiigiik
cocuklara vermeyiniz. TEMODAL almis 3 yasindan biiyiik hastalara iligkin veriler sinirlidir.

Bu belge, givenli elektronik imza ile imzalanmustir.
Belge Dogrulama Kodu: S3k0S3k0YnUyZmxXS3k0Q3NRZ1Ax Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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TEMODAL’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
TEMODAL yemekten en az bir saat dnce, a¢c karnina verilmelidir. Uygulamadan 6nce veya
sonra bulant1 ve kusmay1 6nleyen tedavi uygulanabilir.

Hamilelik
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile iseniz, hamile kalmis olabileceginizi diisiiniiyorsaniz veya bebek sahibi olmay1
planliyorsaniz bu ilaci almadan 6nce doktorunuzdan veya eczacinizdan tavsiye aliniz.
Doktorunuz tarafindan kesin olarak gerekli goriilmedikge gebelik doneminde TEMODAL ile
tedavi edilmemeniz gerekmektedir.

TEMODAL kullanan kadin ve erkek hastalarin etkili dogum kontrol 6nlemleri almalari
onerilmektedir (ayrica bkz. “Erkek fertilitesi”).

Tedaviniz siwrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

TEMODAL ile tedavi edildiginiz donemde bebeginizi emzirmeye son veriniz.

Erkek fertilitesi

TEMODAL kalic1 kisirliga (infertiliteye) yol acabilir. Erkek hastalar tedaviyi durdurduktan
sonra 6 aya kadar etkili dogum kontrol yontemlerini doktorundan 6grenmeli ve kullanmal1 ve
baba olmamalidir. Tedaviden 6nce sperm korunumu hakkinda tavsiye alinmasi onerilir.

Arac¢ ve makine kullanimi

TEMODAL kullanirken kendinizi yorgun veya uykulu hissedebilirsiniz. Bu durumda ilacin
sizi nasil etkiledigini goriinceye kadar herhangi bir ara¢ veya makine kullanmaymiz (bkz.
boliim 4).

TEMODAL’in iceriginde bulunan bazi yardimci1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Laktoz: Bu ilag laktoz icerdiginden eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
kars1 intoleransiniz oldugu sdylenmisse, bu tibbi {iriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa
geciniz.

Sodyum:
Bu tibbi {iriin, kapsiil basina 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
kullandiysaniz, liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

Bu belge, givenli elektronik imza ile imzalanmustir.
Belge Dogrulama Kodu: S3k0S3k0YnUyZmxXS3k0Q3NRZ1Ax Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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3. TEMODAL nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Doktorunuz, kullanacaginiz TEMODAL dozunun ne oldugunu, viicut dl¢iilerinize (boyunuza
ve kilonuza) ve daha 6nce kemoterapi gérmiis olup olmamaniza gore size sOyleyecektir. Size,
mide bulantisinin ve kusmanin Onlenmesi veya kontrol altina alinabilmesi i¢in ilag da
verilebilir.

TEMODAL’1 1s1n tedavisiyle birlikte kullaniyorsaniz (yeni teshis edilmis hastalar):
Tedavi, TEMODAL’in 151n tedavisiyle birlikte kullanildig1 eszamanli donem ve bunu takiben
tek basina kullanildig1 monoterapi donemi olarak iki donemde uygulanacaktir.

Es zamanl tedavi donemi
TEMODAL’in 151n tedavisi devam ederken kullanildig1 donem, eszamanli tedavi donemidir.

Doktorunuz TEMODAL tedavisini giinde bir defa 75 mg/m?’lik dozla baslatacak ve
alacaginiz kesin dozu, boyunuza ve kilonuza gore hesaplayacaktir. Bu dozu, 1s1n tedavisiyle
birlikte olmak tizere 42 (en fazla 49) giin boyunca her giin alacaksiniz. Bu dénem tedavinin,
“eszamanli tedavi” olarak adlandirilan ilk donemidir.

Kan sayimi sonuclariniza ve/veya ilacinizi es zamanli tedavi doneminde tolere etme
derecenize gore TEMODAL dozu geciktirilebilir veya TEMODAL tedavisine son verilebilir.

Isin tedavisi tamamlandiginda tedaviye viicudunuza kendini toparlama sansini tanimak igin 4
hafta siireyle ara verilecektir.

4 haftalik bu ara sona erdiginde, monoterapi donemine baslayacaksiniz.

Monoterapi donemi (tek ilacla tedavi)

Bu donemde kullanacaginiz TEMODAL dozu ve kullanma sekli, eszamanli tedavi
donemindekinden farkli olacaktir. Bu donem, her biri 28 giinde tamamlanmak iizere en fazla 6
kiir boyunca uygulanir. Birinci kiiriin ilk 5 giinli boyunca yeni TEMODAL dozunuzu (giinde
bir defa 150 mg/m?) alacak, kiiriin geriye kalan 23 giinii boyunca TEMODAL kullanmayacak
ve boylece 28 giinliik kiirli tamamlamis olacaksiniz. Kiiriin 28. gilinii tamamlandiginda, bu
ilac1 yine ilk 5 giin boyunca kullanip sonraki 23 giin boyunca kullanmayacaginiz, bir sonraki
kiir baglayacaktir. Kan sayimi sonuglarimiza ve/veya ilag¢ tolere etme derecenize gore
TEMODAL dozu her kiirde ayarlanabilir, geciktirilebilir veya TEMODAL tedavisi
durdurulabilir.

Yalnizca TEMODAL kullantyorsaniz (niiks veya hastaligi ilerleyen hastalar):

TEMODAL 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¢c TEMODAL almayarak 28 giinli tamamlayacaksiniz. 28 giin tamamlandiktan
sonra; yine ilk bes giinde bir defa TEMODAL alacaginiz, sonraki 23 giin boyunca
TEMODAL kullanmayacaginiz bir sonraki kiir baglayacaktir. TEMODAL dozunda ayarlama
yapilmasina ihtiya¢ duyup duymadiginizin anlasilabilmesi i¢in her tedavi kiirlinden 6nce kan
testi yapilacaktir.

Daha 6nce kemoterapi gérmemisseniz; ilk bes giin (“doz giinleri”) boyunca giinde bir defa

200 m§/m2 TEMODA I8u bl et akektrovieimzs mirakiinm@3.  giin - boyunca TEMODAL
Belge Dogrulama Kodu: S3k0S3k0YnUyZmxXS3k0Q3NRZ1Ax Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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kullanmayacaksiniz. Daha 6nce kemoterapi gormiisseniz; ilk bes giin (“doz giinleri”’) boyunca
giinde bir defa 150 mg/m*> TEMODAL kullanacak ve sonraki 23 giin boyunca TEMODAL
kullanmayacaksiniz.

Kan testi sonuglariniza gore doktorunuz, bir sonraki kiirde kullanacaginiz TEMODAL
dozunda ayarlama yapabilir.

Her yeni tedavi kiirline basladiginizda her giin kag¢ tane, ka¢ miligram TEMODAL kapsiil
kullanacaginizi ve bu dozu kullanmaya ne siire devam edeceginizi anladiginiza emin olun.

Tiim hastalar icin

Her kapstilden ne kadar almaniz gerektigini tam olarak anlamis olmalisiniz.

e Hangi giinlerin “doz giinii” oldugundan tamamen emin olunuz.

Her yeni kiire baglarken TEMODAL dozunu doktorunuzla birlikte gozden gegirdiginizden
emin olun. Bazen kullanacaginiz yeni doz veya kapsiil karisimi, bir dncekinden farkli olabilir.

Uygulama yolu ve metodu:

e TEMODAL ag karnina alinmalidir (yemekten en az bir saat 6nce).

Kapsiiller bir bardak su ile yutulmalidir.

Kapsiiller agilmamali veya ¢ignenmemelidir.

Doz miimkiin olan minimum sayida kapsiil ile saglanmalidir.

Kapsiiliin tahrip olmasi halinde, cilt ya da mukéz membranlarin kapsiiliin toz igerigi ile
temasindan kacinilmalidir. Temas oldugu takdirde bolge hemen ve iyice yikanmalidir.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanima:

Niiks veya hastalip1 ilerleyen cocuklarda: Ug yas ve daha biiyiik hastalarda TEMODAL 28
giinliik kiirlerde, 5 giin siireyle 200 mg/m? dozunda verilir. Onceden kemoterapi uygulanmis
cocuk hastalarda baslangic dozu 5 giin siireyle giinde bir defa 150 mg/m? olmal1 ve toksisite
yoksa doz bir sonraki kiirde 5 giin siireyle giinde bir defa 200 mg/m?’ye yiikseltilmelidir.

Yashlarda kullanimai:

19-78 yas arasindaki kisilerde temozolomid kandan temizlenme hizi yastan etkilenmez.
Bununla birlikte, 70 yas iistiindeki yasli hastalarda geng hastalara gore kan hiicresi sayiminda
diisiis (no6tropeni ve trombositopeni) riski daha fazladir. Bu yiizden, yashi hastalarda
TEMODAL kullaniminda dikkatli olunmalidir.

Ozel kullanim durumlari

Karaciger veya bobrek yetmezligi:

Karacigerinizde veya bobreklerinizde sorun varsa, TEMODAL dozunuzun ayarlanmasi
gerekebilir; doktorunuz, TEMODAL tedavisini tolere ettiginizden emin olmak igin, karaciger
ve bobrek fonksiyonlarinizi kontrol edecektir.

Eger TEMODAL'in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczcaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla TEMODAL kullandiysaniz:

TEMODAL den kullanmaniz %erekenden l<faz_lc_lszn_z kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
Bu belge, guvenli elekfronik imza ile imzalanmustir.

Belge D&%%%WSSKO%kOYnUymeXS3kOQ3NRZle Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Eger TEMODAL kullanmay1 unutursaniz:
Unuttugunuz dozu ayni giin igerisinde miimkiin olan en kisa zamanda aliniz. Aradan tam bir
giin gecmisse, doktorunuza danisiniz.

Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

Bu ilacin kullanimiyla ilgili baska sorulariniz varsa doktorunuza, eczaciniza veya hemsirenize
sorunuz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi TEMODAL de yan etkilere neden olabilir ancak bunlar herkeste goriilmez.

Asagidakilerden biri olursa TEMODAL’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 tiirli dinmeyen siddetli bas agrist.

TEMODAL tedavisi belirli kan hiicresi tiplerinin sayisini azaltarak kanama veya morluklarin
artmasina, anemiye (alyuvar azligi), atese ve enfeksiyonlar karsisindaki direncin azalmasina
yol agabilir. Kan hiicrelerinin sayisindaki azalmalar genellikle gecicidir fakat bazi hastalarda
uzun siirebilir ve aplastik anemi ad1 verilen, son derece agir bir anemi tiirtine neden olabilir.
Doktorunuz, s6z konusu hiicrelerin sayilarinda meydana gelebilecek degisikliklerin fark
edilebilmesi i¢in kan sayiminizi diizenli araliklarla izleyecek ve herhangi bir 6zel tedaviye
ihtiyac olup olmadigina karar verecektir. Bazi durumlarda TEMODAL dozu azaltilacak veya
TEMODAL tedavisi durdurulacaktir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
TEMODAL'e karst ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

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 goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Raporlanan diger yan etkiler agsagida liste halinde sunulmaktadir:

Cok yaygin :
— 1istah kaybi, konugma giicliigii, bas agrisi
— kusma, bulanti, ishal, kabizlik

- dOkuntu’ sa¢ dOklﬂn%S%%lge, gtivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kg(mrglmimlﬂYnUymeXSSkOQmRZle Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Yaygin :

enfeksiyonlar, ag1z enfeksiyonlari

kan hiicrelerinin sayisinda azalma (nétropeni, lenfopeni, trombositopeni)

alerjik reaksiyon

kan sekerinde artis

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

koordinasyon ve denge bozuklugu

konsantrasyon giicliigii, zihinsel durumda veya dikkatte degisiklikler, unutkanlik
bas donmesi, duyularda bozukluk, karincalanma hissi, titreme, anormal tat duyumu
kismi gérme kaybi, gérmede anormallik, ¢ift gorme, gbzlerde agr

sagirlik, kulak ¢inlamasi, kulak agrisi

akcigerlerde veya bacaklarda kan pihtisi, yiiksek kan basinci

zatiirre, nefes darligi, bronsit, 0kstiriik, siniis iltihab1

mide veya karin agrisi, mide rahatsizligi/mide yanmasi, yutma gii¢liigii

cilt kurulugu, kasinti

kas hasari, kas gii¢siizliigii, kas sizilar1 ve agrisi

eklemlerde agr1, sirt agrisi

sik idrara ¢ikma, idrar1 tutma giigliigii

ates, grip benzeri belirtiler, agr1, kendini iyi hissetmeme, soguk alginlig1 veya grip
stv1 tutulmasi, bacaklarda sislik

karaciger enzimlerinde yiikselmeler

kilo kaybz, kilo artis1

radyasyona bagli hasar

Yaygin olmayan :

Oliimle sonuc¢lanan vakalar dahil olmak {izere, herpes virlisiinden kaynaklanan beyin
enfeksiyonu vakalari(herpetik meningoensefalit)

yara enfeksiyonlari

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 kirmizi lekeler

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

ruh halinde degisiklikler, sanrilar

kismi felg, koku duyumunda degisiklik

isitme bozuklugu, orta kulak enfeksiyonu

carpint1 (kalp atiglarinin duyumsanmasti), sicak basmasi

midede siskinlik, bagirsak hareketlerinin (digkilama) kontroliinde gii¢liik, hemoroidler,
ag1z kurulugu

hepatit ve karaciger hasar1 (6liimle sonuglanan karaciger yetmeligi dahil), kolestaz,
biliriibin artis1

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

Bu belge, givenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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— glines 15181a duyarlilikta artis, lirtiker (kurdesen), terleme artisi, cilt renginde
degisiklik

— idrar yapma giicligii

— vajinal kanama, vajina tahrisi, adet kanamalarinin olmamasi veya agir adet kanamalari,
meme agrisi, cinsel iktidarsizlik

— yiiksek atesli hastaliklarda goriilen titreme, yiizde sisme, dil renginde degisiklik,
susuzluk, dis hastaliklar

— gozlerde kuruluk

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen 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 karsilagtiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali 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. TEMODAL’in saklanmasi

TEMODAL'i ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
Tercihen kilitli bir dolapta saklayiniz; kazara yutulmasi ¢cocuklar igin éliimciil olabilir.

30°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Kapsiillerin goriiniisiinde herhangi bir degisiklik
fark ederseniz, eczaciniza sdyleyiniz.

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

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz TEMODAL’1 kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 kanalizasyona veya ¢ope atmayiniz!
Cevre ve Sehircilik Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Sitotoksik ve sjtostatjk beseri tibbi iiriinlerin kullanimlar1 sonucu bosalan i¢ ambalajlarinin
atiklar1 TEHLIKELI ATIKTIR ve bu atiklarin yonetimi 2/4/2015 tarihli ve 29314 sayili
Resmi Gazetede yayimlanan Atik Yonetimi Yonetmeligine gore yapilir.

Ruhsat sahibi:
Merck Sharp Dohme Ilaglari Ltd. Sti.
Levent — Istanbul

Uretim yeri:
Orion Corporation Orion Pharma
Tengstrominkatu-Turku - Finlandiya

Bu kullanma talimat1 14/09/2021 tarihinde onaylanmustir.
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