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KULLANMA TALIMATI

TEMOMID 5 mg Kapsiil
Agizdan alinir,

® Etkin madde: Her bir kapsiilde, 5 mg Temozolomid

* Yardimci maddeler: 1.aktoyz anhidr, sodyum nisasta glikolat, koloidal anhidr silika,
kroskarmeloz sodyum, fumarik asit, stearik asit, titanyum d ioksit, sunset yellow,
quinoline yellow ve patent blue V.

‘Bu ilaci kullanmadan &énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

*  Bu kullanma talimatini saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢
duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Builacin kullamimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilac
kullandigimzi doktorunuza soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size énerilen dozun disinda
Yiitksek veya diisiik doz kullanmayinz.

Bu Kullanma Talimatinda:
==aulanma lalimatinda:

TEMOMID nedir ve ne icin kullanilir?

TEMOMID’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
TEMOMID nasul kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

TEMOMID’in saklanmas:

el o B

Bagliklar: yer almaktadr.
1. TEMOMID nedir ve ne i¢in kullanihr?

TEMOMID, kutuda, amber renkli cam sisede, 5 ve 20 adet kapsiiller halinde

ambalajlanmistir. Kapsiillerin kap kismi beyaz, kapak kismi fistik yesilidir.

TEMOMID, tiimér tedavisinde kullanilan bir ilagtir. TEMOMID, asagidaki hastalarin

tedavisinde kullanilir:

- glioblastoma multiforme (6zel bir beyin tiimérii ¢esidi) tanisi yeni konulmus olan
hastalarda radyoterapiyle birlikte, daha sonra da monoterapi olarak

- standart tedaviden sonra yineleyen veya ilerleyen glioblastoma multiforme veya
anaplastik  astrositoma (5zel beyin tiimérii cesitleri) gibi, kotii huylu glioma
hastalarinda.

- metastatik malign melanomlu (bir gesit cilt kanseri tiirli) hastalarinda



5. TEMOMID’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

TEMOMID’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

- temozolomid veya bu ilacin igindeki yardimei maddelerden herhangi birine karsi
asir1 duyarl (alerjik) iseniz

- dakarbazin’e (DTIC) kars: alerjik reaksiyon gostermis iseniz

- belirli kan hiicrelerinin sayilari ileri derecede azalmigsa

- hamile iseniz

- bebeginizi emziriyor iseniz

TEMOMID’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

- TEMOMID’i radyoterapiyle birlikte 42 giinlik rejim uyarinca kullantyor
iseniz, doktorunuz size ayrica, Preumocystis carinii pnomonisi olarak adlandirilan,
ciddi bir ¢esit pndmoninin (zatiirree) 6nlenmesinde  yardimci olacak ilag da
verecektir. TEMOMID’in daha uzun siire kullaniimas sirasinda bu hastaligin
goriilme olasihig: artabilir. Ancak TEMOMID alan, (ozellikle steroid kullanan)
biitiin hastalar, bu pndmoni  ¢esidinin gelismesiagisindan, uygulanmakta olan

tedavi rejimine bakilmaksizin yakindan izlenmelidir.

- tedaviye baglanmadan once sizde kansizlik (anemi) var ise, kan sayiminiz
(6rnegin alyuvar  sayimmz ve trombosit saymiz) diigiikse veya kanimzin

pihtilagmastyla iliskili sorunlarimz varsa ya da bunlar, tedavi sirasinda geligirse.

Doktorunuz kullandiginiz ilag dozunu azaltmak, tedavinize ara vermek veya
baska ilaglar vermek ihtiyacini duyabilir. Tedavinizde yapilabilecek herhangi bir
degisiklige doktorunuz karar verecektir. Bazi durumlarda TEMOMID tedavisinin
durdurulmasi gerekebilir. Kaniniz, durumunuzun izlenmesi amaciyla sik sik test

edilecektir.

- bulanti ve kusma, TEMOMID tedavisine ¢ok sik eslik eder. TEMOMID’i
radyoterapiyle birlikte kullaniyorsaniz (yeni tani konulmus olan hastalar)
doktorunuz size kusmanizi 6nlemek amaciyla yardimci olmak ig¢in, baslangi¢
dozundan ©nce kullanmak {izere ilag verebilir. TEMOMID’i tek basina
(monoterapi  seklinde) kullanmaktaysaniz (yeni tami konulmus olan hastalar)
doktorunuz size, kusmanizi nlemek amaciyla yardimer olmak icin, baslangi¢

dozundan énce kullanmak lizere ilag verebilir.

TEMOMID kullaniyorsaniz (yineleyen veya progresif kotii huylu glioma hastalari)
ve siddetli kusmalarimz varsa doktorunuz yine size kusmalar kontrol altina

almak amaciyla ilag verebilir. Tedavi Oncesinde veya sirasinda  sik

kusuyorsaniz doktorunuzdan, kusmalarinizi nasil kontrol altina alabileceginizi ve
bu saglanincaya kadar da TEMOMID’i en iyi ne zaman almaniz gerektigini sorun.
Giinlik TEMOMID dozunu aldiktan sonra kusarsaniz, ayni giin igerisinde ikinci bir

doz almayin.

- atesiniz ¢ikarsa ya da enfeksiyon belirtileri goriiliirse, hemen doktorunuzla

temasa gegin.



kapsiilleri agmayin. Eger kapsil hasar goriirse, kapsiil igerisindeki tozun
derinize, gozlerinize veya burnunuza temas etmesinden sakinin. Tozu cigerlerinize
¢ekmeyin. Kazara goziiniize veya burnunuza bir miktar toz kagarsa, etkilenen
bolgeyi suyla yikayn.

3 yagindan kiigiik gocuklarda kullanilmasi konusunda herhangi bir deneyim
meveut olmadigindan TEMOMID, 3 yagindan kiigiik g¢ocuklarin tedavisinde
onerilmemektedir.

TEMOMID kullanan kadin ve erkek hastalarin etkili dogum kontrol Onlemleri
almalar1 dnerilmektedir. Erkek hastalara, tedavinin tamamlanmasindan sonra 6 ay
geginceye kadar baba olmamalari ve temozolomid tedavisi ~ geri doniigsiiz
kisirhga neden yol agabileceginden spermlerini, tedaviye baglamadan &nce
dondurarak saklama yollarini aramalar1 6nerilmektedir.

70 yasin iizerinde iseniz, kan hiicrelerinizde; enfeksiyonlara daha yatkin olmanizla

veya morarmalarin/kanamalarin artmasiyla sonuglanabilecek degisiklikler olabilir.

Bu yiizden, yasl hastalarda TEMOMID kullaniminda dikkatli olunmalidir.
- Bobrek ve karaciger fonksiyon bozuklugu olan hastalarda

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahil olsa sizin igin gegerliyse
liitfen doktorunuza danisin.

TEMOMID’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
TEMOMID ag¢ karnina alinmahidir.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Hamile iseniz, doktorunuza soyleyinizz TEMOMID hamile kadinlar tarafindan
kullanilmamalidir. TEMOMID kullanan kadin veerkek hastalarin etkili dogum kontrol

onlemleri almalar1 onerilmektedir.

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

Emzirme
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Bebeginizi emziriyorsaniz, TEMOMID kullanmayiniz.

Arac ve makine kullanimi

TEMOMID kullanirken kendinizi yorgun veya uykulu hissedebilirsiniz. Bu durumda arag

ve makine kullanmayiniz.



TEMOMID’in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Her kapsiil az miktarda laktoz icerdiginden eger daha onceden doktorunuz tarafindan
bazi sekerlere kargi intoleransiniz oldugu soylemigse, bu tibbi irlinii almadan Once
doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Eger regeteli ya da regelesiz herhangi bir ilact su anda kullamyorsamz veya son
-amanlarda kullandimzsa, litfen doktorunuza veya eczaciizd bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

3.  TEMOMID Nasil Kullamhir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg@ icin talimatlar:

Doktorunuz, kullanacagimz TEMOMID dozunun ne oldugunu, viicut Olgiilerinize
(boyunuza ve kilonuza) ve daha once kemoterapi gormiis olup olmamaniza gore size
sdyleyecektir. Size, mide bulantisinin onlenmesi veya kontrol altina alinabilmesi igin ilag
da verilebilir.

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

Tedavi, TEMOMID’in 1sin tedavisiyle birlikte kullanildigi eszamanl donem ve bunu
takiben tek bagina kullanildigi monoterapi dénemi olarak iki donemde uygulanacaktir.

Eszamanli tedavi donemi

TEMOMID’in 1sin tedavisi devam ederken kullanildigi dénem, eszamanh tedavi donemidir.

Doktorunuz TEMOMID tedavisini giinde bir defa 75 mg/m”lik dozla baslatacak
ve alacagimiz kesin dozu, boyunuza ve kilonuza gore hesaplayacakur. Bu dozu, i§in
tedavisiyle birlikte olmak {izere 42 (en fazla 49) giin boyunca her giin alacaksiniz. Bu
dénem tedavinin, “eszamanli tedavi” olarak adlandirilan ilk dénemidir.

Kan saymm sonuglariniza ve/veya ilacbmzi es zamanh tedavi déneminde tolere
etme derecenize gore TEMOMID dozu geciktirilebilir veya TEMOMID tedavisine son

verilebilir.

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

4 haftalik bu ara sona erdiginde, monoterapi dénemine baglayacaksiniz.

Monoterapi donemi

Bu doénemde kullanacaginiz TEMOMID dozu ve kullanma sekli, eszamanlh
tedavi dénemindekinden farkli olacaktir. Bu dénem, her biri 28 giinde tamamlanmak lizere
en fazla 6 kiir boyunca uygulamir. Birinci kiiriin ilk 5 giind boyunca yeni TEMOMID



dozunuzu (giinde bir defa 150 mg/m’) alacak, kiiriin geriye kalan 23 giinii boyunca
TEMOMID kullanmayacak ve bdylece 28 giinliik kiirii tamamlamis olacaksiniz. Kiirlin
28. giinii tamamlandiginda, bu ilaci yine ilk 5 giin boyunca kullanip sonraki 23 giin
boyunca kullanmayacaginiz, bir sonraki kiir baslayacaktir. Kan sayimi sonuglariniza
ve/veya ilag tolere etme derecenize gore 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 hig TEMOMID almayarak 28 giinii tamamlayacaksiniz. 28 giin
tamamlandiktan sonra; yine ilk bes giinde bir defa TEMOMID alacaginiz, sonraki
23 giin  boyunca TEMOMID kullanmayacaginiz bir sonraki kiir baglayacaktir.
TEMOMID dozunda ayarlama yapilmasina ihtiyag duyup duymadiginizin anlagilabilmesi
icin her tedavi kiiriinden 6nce kan testi yapilacaktir.

Daha 6nce kemoterapi gdrmemigseniz; ilk bes giin (“doz giinleri”) boyunca giinde bir
defa 200 mg/m2 TEMOMID kullanacak ve sonraki 23 giin boyunca TEMOMID
kullanmayacaksiniz. Daha 6nce kemoterapi gormiigseniz; ilk bes giin (“doz giinleri”)
boyunca giinde bir defa 150 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 kiirline basladiginizda her giin ka¢ tane, kag miligram TEMOMID
kapsiil kullanacaginizi ve bu dozu kullanmaya ne siire devam edeceginizi anladiginiza emin
olun.

Tiim hastalar igin

TEMOMID farkli dozajlarda (5, 20, 100, 250 mg) ambalajlannms olup her bir kapsiil

formu farkli renktedir. Doktorunuzun regete ettigi TEMOMID dozuna bagh olarak,

her tedavi kiiriiniiniin doz giinlerinde gesitli kapsiiller kullanmaniz gerekebilir.

« Her kapsilden ne kadar almaniz gerektigini tam olarak  anlamig
olmalisiniz. Doktorunuzdan veya eczacimizdan, her doz giiniinde her doz
formundan (kapak renginden) ne miktar almaniz gerektigini bir kagida yazmasini
isteyin.

- Hangi giinlerin “doz giinii” oldugundan tamamen emin olun.

e«  Her yeni kiire baslarken TEMOMID dozunu doktorunuzla birlikte gdzden
gegirdiginizden emin olun. Bazen kullanacaginiz yeni doz veya kapsiil karigimi,
bir ncekinden farklh olabilir.

e flacinizi ahp evinize geldikten sonra dozun ne kadar alinacagi konusunda
tereddiite diigerseniz veya akliniz kangirsa, tedavi kiiriine baslamadan nce mutlaka
doktorunuza danisiniz. Bu konuda yapabileceginiz hatalar, sagh@miz agisindan
ciddi sonuglar dogurabilir.



Uygulama yolu ve metodu:

- TEMOMID ag karnina alimalidir.(Yemekten en az bir saat 6nce)

- Kapsiiller bir bardak su ile yutulmahdir.

 Kapsiiller agilmamali veya ¢ignenmemelidir.

« Doz miimkiin olan minimum sayida kapsiil ile saglanmalidir.

- Kapsiiliin tahrip olmasi halinde, cilt ya da mukdz membranlarin kapsiiliin toz igerigi
ile temasindan kaginilmahdir. Temas oldugu tadirde bolge iyice yikanmalidir.

Degisik yas gruplari:

Niiks veya hastah@ ilerleyen cocuklarda: Ug yas ve daha biiyiik hastalarda
TEMOMID 28 giinliik kiirlerde, 5 giin siireyle 200 mg/m” dozunda verilir. Onceden
kemoterapi uygulanmig pediyatrik hastalarda baslangig 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 yiikseltilmelidir.

Ozel kullanim durumlari

Karaciger veya bobrek sorunlari

Karacigerinizde  veya bobreklerinizde  sorun  varsa, TEMOMID  dozunuzun
ayarlanmasi gerekebilir; doktorunuz, TEMOMID tedavisini tolere ettiginize emin olmak
icin, karaciger ve bobrek fonksiyonlarinizi kontrol edecektir.

Eger TEMOMID'in etkisinin ¢ok giicli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz
var ise doktorunuz veya eczcaciniz ile konugunuz.

Kullanmamiz Gerekenden Daha Fazla TEMOMID kullandiysamz:
TEMOMID’i yalmzca, size regete edilen sekilde alin.

TEMOMID 'den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci
ile konusunuz.

Eger TEMOMID kullanmay: unutursaniz:

Unuttugunuz dozu ayni giin igerisinde miimkiin oldugunca erkenden alin. Aradan tam bir
giin gegmigse, durumu doktorunuza bildirin.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi TEMOMID’in igeriginde bulunan maddelere duyarh olan Kkisilerde
yan etkiler olabilir.

Isin tedavisi sirasinda TEMOMID alan hastalardaki yan etkiler, yalnizca TEMOMID



kullanan hastalardakinden farkli olabilir.

Siddetli alerjik reaksiyon (kurdesen, hiriltlli solunum veya diger solunum giigliikleri),
kontrol altina alinamayan kanama, ¢irpinma ndbetleri (konviilsiyon), ates veya bir tiirli
dinmeyen bas agrisi gelisirse, doktorunuzla hemen temasa gegin.

TEMOMID tedavisi belirli kan hiicresi tiplerinin sayisim azaltarak kanama veya
morluklarin artmasina, anemiye; ates yiikselmesine ve/veya enfeksiyonlar
karsisindaki direncin azalmasina yol agabilir. Kan hiicrelerinin sayisindaki azalmalar
genellikle gegicidir ama bazi hastalarda uzun siirebilir ve aplastik anemi adi verilen, son
derece agir bir anemi gesidine neden olabilir. Doktorunuz, sz konusu hiicrelerin
sayilarinda meydana gelebilecek degisikliklerin fark edilebilmesi i¢in kan sayiminizi
diizenli araliklarla izleyecek ve herhangi bir 6zel tedaviye ihtiyag olup olmadigina karar
verecektir. Bazi durumlarda TEMOMID dozu azaltilacak veya TEMOMID tedavisi
durdurulacaktir.

TEMOMID’i 1sin tedavisiyle birlikte aliyorsamiz (yeni tani konulmus hastalarda
goriilen durum), asagidaki istenmeyen etkilerle kargilasabilir ve bu nedenle belirli
nlemlere/tedavilere ihtiyag duyabilirsiniz (yan etkilerin sikhgi: Cok yaygmn [her 10
hastanin en az 2’sinde goriilen]; yaygin [her 10 hastamin higbirinde goriilmeyen,
ancak her 100 hastanin en az 2’sinde goriilen]; Seyrek [her 100 hastanin higbirinde
goriilmeyen, ancak her 1000 hastanin en az 2’sinde goriilen]):

»  Enfeksiyon ve enfestasyonlar
Yaygin: Agiz enfeksiyonlari, yara enfeksiyonu
Yaygin olmayan: Grip-benzeri belirtiler
»  Kan ve lenfatik sistem bozukluklar:
Yaygin: Kan hiicrelerinin sayilarinda degisiklik (lokopeni, lenfopeni,
ndtropeni, trombositopeni)
Yaygin olmayan: Derinin altinda kirmizi benekler
«  Endokrin bozukluklar
Yaygin: Yiizde sisme, kaslarda giigsiizliik
e Metabolizma ve beslenme bozukluklar
Cok yaygin: istahsizlik
Yaygin: Kan sekerinin yiikselmesi, kilo verme
Yaygin olmayan: Kilo artii, kandaki potasyum diizeylerinin azalmasi
«  Psikiyatrik bozukluklar
Yaygin: Anksiyete/depresyon, uykuya dalamamak veya uykuyu devam ettirememek
Yaygin olmayan: Ruh halinde dalgalanmalar, sanrilar ve bellek bozuklugu
«  Sinir sistemi bozukluklar
Cok yaygin: Bag agrisi
Yaygin: Sersemlik, konusma giigliigli, denge bozuklugu, konsantrasyon zorlugu,
mental durum veya uyamkhk diizeyi degisiklikleri, unutkanlik, karincalanma,
morarti, uyku hali, titreme

Yaygin olmayan: Koordinasyon bozuklugu, kismi felg, yutma zorlugu,
duyusal bozukluklar



Goz bozukluklari

Yaygin: Anormal veya bulanik gorme, ¢cift gbrme

Yaygin olmayan: Gozlerde kuruma veya agri, kismi gérme kaybi

Kulak ve labirent bozukluklar

Yaygin: Isitme bozuklugu

Yaygin olmayan: Kulak ginlamasi, kulak agrisi, sagirlik, orta kulak enfeksiyonu
Kalpteki bozukluklar

Yaygin olmayan: Carpinti

Damar bozukluklar:

Yaygin:  Sivi  tutulmast, bacaklarda sisme, bacaklarda kan  pihtisinin
olusmasi (bacaklarda agri hissi)

Yaygin olmayan: Yiiksek kan basinci, akcigerlere kan pthtisinin oturmasi
(6ksiirme, nefes almada degisiklik)

Solunum, gogiis ve mediastin (gogiis boslugunun orta kismi)bozukluklar
Yaygin: Oksiiriik, nefes daralmasi

Yaygin olmayan: Zatiirree (pndmoni), burun siniislerinde iltihaplanma, bronsit,
soguk alginlig1 veya grip

Mide-bagirsak bozukluklar:

Cok yaygin: Bulanti, kabizlik, kusma

Yaygin: Mide bozuklugu, mide veya karin agrisi, mide eksimesi, ishal, yutma
zorlugu ag1z kurumasi

Yaygin olmayan: Mide siskinligi, basur, bagirsak hareketlerinin kontroliinde
giicliik ¢ekilmesi

Deri ve deri-alti dokusu bozukluklari

Cok yaygin: Sag dokiilmesi, deri dokuntiisi

Yaygin: Derinin tahris olmasi veya kizarmasi. kaginti, deride kuruma

Yaygin olmayan: Derinin giines 15181 karsisindaki duyarhliginin artmasi, deri
renginin degismesi, derinin soyulmasi, terlemede artis

Kas-iskelet ve bag dokusu bozukluklar:

Yaygin: Eklem agrilari, kaslarda dermansizlik, kas sizilar1 ve agrilari

Yaygin olmayan: Sirt agrisi, kas hastaligi

Bobrek ve idrar sistemi bozukluklar:

Yaygin: Sik idrara ¢ikma, idrarin tutulmasinda zorlanmak

Yaygin olmayan: idrara ¢gikma zorlugu

Ureme sistemi ve meme bozukluklar

Yaygin olmayan: Cinsel iktidarsizlik, adet donemlerinin ortadan kalkmasi veya ¢ok
agir seyretmesi, vajina tahrigi, meme agrisi vajinadan kan gelmesi

Genel bozukluklar ve uygulama yeri sorunlari

Cok yaygin: Yorgunluk

Yaygin: Ates, agri. yiizde sigme, alerjik reaksiyon, tat duyusu bozukluklari,
radyasyon hasari

Yaygin olmayan: Sicak basmasi, dilde renk degisikligi, koku alma
duyusunda degisiklik, susama, dis bozukluklari, titreme.

Tetkik sonuclar:

Yaygin: Karaciger fonksiyon testlerinin anormal sonug¢lanmasi



Asagidaki, istenmeyen etkilen, yalnizca TEMOMID kullaniyorsaniz (yineleyen veya
ilerleyen beyin  timori  hastalarinda)  goriilebilir  ve  bu nedenle  belirli
onlemlere/tedavilere ihtiyag duyabilirsiniz (yan etkilerin sikligi: Cok yaygin  [her 10
hastanin en az 2’sinde goriilen]; yaygin [her 10 hastamin higbirinde gdriilmeyen,
ancak her 100 hastanin en az 2’sinde goriilen]; Seyrek [her 100 hastanin higbirinde
goriilmeyen, ancak her 1000 hastanin en az

2’sinde goriilen]; g¢ok seyrek, her 10,000 hastanin higbirinde

goriilmeyen):

«  Enfeksiyon ve infestasyonlar
Seyrek: Oksiiriik, zatlirreeye yol aganlarin neden olduklari da dahil enfeksiyonlar
«  Kan ve lenfatik sistem bozukluklar
Cok yaygin : Anormal kan degerleri (trombositopeni, ndtropeni veya lenfopenti)
Yaygin olmayan: Anormal kan degerleri (pansitopeni, I6kopeni ve kansizlik)
e«  Metabolizma ve beslenme bozukluklar
Cok yaygin: istahsizlik
Yaygin: Kilo verme
=  Sinir sistemi bozukluklar:
Cok yaygin: Bag agrisi
Yaygin: Yorgunluk, sersemlik, karincalanma
*  Solunum, gogiis ve mediastin bozukluklar
Yaygin: Nefes daralmasi
e Mide-bagirsak bozukluklar
Cok yaygin: Bulanti, kusma, kabizhik
Yaygin: ishal, mide bozuklugu, karin agrisi
«  Deri ve deri-alti dokusu bozukluklar
Yaygin: Dokiintii, sag dokiilmesi, kaginti
Cok seyrek: Kurdesen, isilik, deride kizarma
«  Genel bozukluklar ve uygulama yeri sorunlar
Yaygin: Ates, agri, tat duyusu degisikligi, kendini iyi hissetmemek, dermansizlik
ve titreme
Cok seyrek: Alerjik reaksiyonlar

Avuglar ve ayak tabanlari dahil derinin sismesiyle birlikte dokiintii ya da deride son
derece agrili  kizariklik ve/veya viicutta ya da afizda kabarciklar olusmasi, gok
ender olarak bildirilmistir; bunlar goriiliirse, doktorunuza sdyleyin.

TEMOMID ve buna benzer ilaglar alan hastalarda ¢ok ender olarak, kan hiicrelerinde
l6semi dahil diger degisikliklerin goriilme riskinde kiigiik artiglar gozlenmistir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile
karsilasirsaniz doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.



5. TEMOMID’in Saklanmasi

TEMOMID i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalaj inda saklayiniz.
Tercihen kilitli bir dolapta saklayn; kazara ve fazla yutulmalari, 6liimeiil olabilir.

25 C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Etiket veya ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra TEMOMID’i kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluk fark ederseniz 7 EMOMID i kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi : KOCAK FARMA llag ve Kimya Sanayi
Baglarbasi, Gazi Cad., No:40 Uskiidar / ISTANBUL

Imalyeri  : KOGAK FARMA ilag ve Kimya Sanayi A.§.
Organize Sanayi Bolgesi, Cerkezkdy / TEKIRDAG

Bu kullanma talimati 24/06/2011 tarihinde onaylanmigtir.
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