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KULLANMA TALIMATI

TERIGIO 14 mg film kaph tablet
Agizdan alinir.

e Etkin madde: Her bir film kapli tablet 14 mg teriflunomid icermektedir.

o Yardimci maddeler: Laktoz monohidrat (inek siitii kaynakl1), misir nisastasi, mikrokristalin
seliiloz, hidroksipropil seliiloz, sodyum nisasta glikolat (Tip A), kolloidal silikon dioksit,
magnezyum stearat, Opadry 03K205008 Blue: Hidroksipropil metil seliiloz, triasetin,
titanyum dioksit (E171), indigo karmin (Blue-2) Al-lake (E132).

V¥ Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. B6liimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilaca kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

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

* Eger ilave sorularmniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Bu ilag kisisel olarak size regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. TERIGIO nedir ve ne icin kullanilir?

2. TERIGIO’yu kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. TERIGIO nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. TERIGIO’nun saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1. TERIGIO nedir ve ne i¢in kullanilir?

TERIGIO, soluk mavi ile pastel mavi arasi, bikonveks, yuvarlak film kapli tabletlerdir. Bir
karton kutu igerisinde PA/ALU/PVC folyo ve aliiminyum folyo’dan olusan 2 blister (her bir
blisterde 14 tablet) toplamda 28 tablet seklinde sunulmaktadir.

TERIGIO, immiinomodiilatér bir ajan olan ve bagisiklik sisteminin sinir sistemine olan
saldirisin1 sinirlayan teriflunomid etkin maddesini icermektedir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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TERIGIO, yetiskinlerde, —Viicut agirligi >40 kg olan ¢ocuklarda ve ergenlerde(10 yas ve iizeri)
atak ve iyilesmelerle giden multipl skleroz (MS) tedavisinde kullanilir.

Multipl skleroz nedir?

MS, merkezi sinir sistemini (MSS) etkileyen uzun siireli bir hastaliktir. MSS, beyin ve
omurilikten olusur. Multipl sklerozda, enflamasyon (iltihap) MSS’de sinirlerin etrafinda
bulunan koruyucu kilifi (miyelin ad1 verilen) yok eder. Bu miyelin kaybina miyelinsizlesme
denmektedir. Bu durum, sinirlerin diizgiin ¢alismasini engeller.

Tekrarlayan multipl sklerozu olan insanlar, sinirlerinin diizglin sekilde calismamasindan
kaynaklanan ve tekrar eden fiziksel semptom ataklar1 (relapslar) gecireceklerdir. Bu
semptomlar hastadan hastaya farklilik gostermekle birlikte sunlar1 kapsamaktadir:

e yiirlimede zorluk
e gdrme problemleri
e denge problemleri

Tekrarlama (relaps) bittikten sonra bazi semptomlar tamamen kaybolabilir, ancak zamanla
relapslar arasinda bazi problemler kalabilir. Bu, giinliik aktivitelerinizi sekteye ugratabilecek
bazi fiziksel sakatliklara neden olabilir.

TERIGIO, baz1 beyaz kan hiicrelerinin (lenfositler) artisin1 smirlayarak bagisiklik sisteminin
merkezi sinir sistemi iizerine yaptigi ataklara karst korunmasina yardimci olur. Bu, MS’deki
sinir hasarina yol agan enflamasyonu sinirlar.

2. TERIGIO’yu kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

TERIGIiO’yu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger;

— Etkin maddeye veya bu ilacin i¢erdigi diger maddelerden birine kars1 alerjiniz varsa,

— Teriflunomid veya leflunomid kullandiktan sonra siddetli deri dokiintiisii veya deride
soyulma, kabarma ve/veya agiz yaralar1 gelistirdiyseniz,

— Siddetli karaciger problemleriniz varsa,

— Gebeyseniz, gebe olabileceginizi diisiiniiyorsaniz veya emziriyorsaniz,

— Bagisiklik sisteminizi etkileyen ciddi bir probleminiz varsa 6rn., Edinilmis Bagigiklik
Eksikligi Sendromu (AIDS),

— Kemik iliginizle ilgili ciddi probleminiz varsa veya kaninizda kirmizi (anemi) veya beyaz
kan hiicresi (I6kopeni, ndtropeni) veya kan pulcuklar (trombosit) sayimiz diigiikse,

— Siddetli bir enfeksiyon gegiriyorsaniz,

— Diyaliz gerektiren siddetli bobrek problemleriniz varsa,

— Kaninizdaki protein diizeyleri ¢ok diisiikse (hipoproteinemi),

Eger emin degilseniz, TERIGIO’yu almadan énce liitfen doktor veya eczaciniza danisiniz.
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TERIGIO’yu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Asagidaki durumlarda TERIGIO’yu almadan énce doktor veya eczacinizla konusunuz.

Eger;

— Karaciger problemleriniz varsa ve/veya c¢ok miktarda alkol igerseniz. Doktorunuz,
karacigerinizin nasil ¢alistigin1 kontrol etmek i¢in tedavi dncesinde ve sirasinda kan testleri
yapacaktir. Test sonuclart karacigerinizle ilgili bir problem oldugunu gosteriyorsa
doktorunuz TERIGIO tedavinizi durdurabilir (Bkz. Boliim 4).

— llaglarla kontrol edilen veya edilemeyen yiiksek kan basimciniz (hipertansiyon) varsa.
TERIGIO kan basicinda bir artisa neden olabilir. Doktorunuz tedaviye baslamadan dnce
ve tedavi sirasinda kan basincinizi diizenli olarak kontrol edecektir (Bkz. Boliim 4).

— Enfeksiyonunuz varsa. TERIGIO’yu almadan &nce doktorunuz kaninizda yeterli beyaz kan
hiicresi ve kan pulcugu (trombosit) oldugundan emin olacaktir. TERIGIO kandaki beyaz
kan hiicrelerinin sayisini azalttigindan, bu enfeksiyonla basa ¢ikma yetinizi etkileyebilir.
Enfeksiyonunuz oldugunu diisiiniiyorsaniz doktorunuz beyaz kan hiicrelerinizi kontrol
etmek i¢in kan testleri yapabilir. Teriflunomid tedavisiyle birlikte oral herpes veya herpes
zoster (zona) dahil herpes viriisii enfeksiyonlart meydana gelebilir. Baz1 vakalarda ciddi
komplikasyonlar meydana gelmistir. Herpes viriisii enfeksiyonu belirtilerinden herhangi
birine sahip oldugunuzdan siipheleniyorsaniz derhal doktorunuzu bilgilendirmelisiniz (Bkz.
Bolim 4).

— Siddetli deri reaksiyonlariniz varsa,

— Solunum hastaliklariyla ilgili belirtileriniz varsa,

— Ellerde ve ayaklarda zayiflik, uyusukluk ve agr1 varsa,

— Asi olacaksaniz,

— TERIGIO ile birlikte leflunomid aliyorsaniz,

— TERIGIO’ya veya TERIGIO dan gegis yapryorsaniz,

— Kalsiyum seviyesinin 6l¢iildiigli 6zel bir kan testi yaptirmaniz gerekiyorsa. Kalsiyum
seviyeleri, hatali bir sekilde diisiik ¢ikabilir.

Solunum sistemi reaksiyonlar:
Agiklanamayan oksiiriik ve dispne (nefes darlig1) varsa doktorunuza séyleyiniz. Doktorunuz ek
testler yapabilir.

Cocuklar ve ergenler

TERIGIO, bu yas grubundaki MS hastalarinda ¢alisitimadigindan 10 yasin altindaki ¢ocuklarda

kullanilmas1 amaglanmamistir. Yukarida listelenen uyarilar ve onlemler ¢ocuklar icin de

gecerlidir. Asagidaki bilgiler ¢ocuklar ve bakicilar i¢in 6nemlidir:

- Teriflunomid alan hastalarda pankreas iltihabi gozlenmistir. Cocugunuzun doktoru,
pankreas iltithabindan siipheleniliyorsa kan testleri yapabilir.

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

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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TERIGIO’nun yiyecek ve icecek ile kullamlmasi
TERIGIO’yu ag veya tok karnina kullanabilirsiniz.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz veya hamile oldugunuzu diisiiniiyorsaniz  TERIGIO’yu kullanmayiniz.
TERIGIO’yu kullanirken hamile olmaniz veya hamile kalmaniz durumunda, dogum kusurlari
olan bir bebegin dogma riski artmaktadir. Cocuk dogurma potansiyeline sahip kadinlar,
giivenilir dogum kontrol énlemleri almadan TERIGIO kullanmamalidirlar. Kiziniz TERIGIO
kullanirken adet goriirse, dogum kontrolii ve hamilelik durumunda olasi riskler konusunda
uzman danigmanlig1 saglayacak olan doktora haber vermelisiniz.

Hamile kalmaya calismadan énce TERIGIO nun g¢ogunun viicuttan atilmasi gerektiinden
TERIGIO tedavisi bittikten sonra hamile kalmay1 planliyorsaniz bunu doktorunuza sdyleyiniz.
[lacin dogal olarak viicuttan atilmasi 2 yila kadar siirebilir. TERIGIO nun viicuttan atilmasini
hizlandiran bazi ilaglar alarak bu siire, birka¢ haftaya indirilebilir. Her iki durumda da,
TERIGIO’nun viicuttan yeterince atildig1 bir kan testi ile dogrulanmali ve TERIGIO nun kan
diizeyinin hamile kalmaniza izin verecek kadar diisiik oldugu tedavi eden doktorunuz tarafindan
teyit edilmelidir.

Laboratuvar testlerine iligkin ayrintili bilgi i¢in liitfen doktorunuzla irtibata geginiz.

TERIGIO alirken veya tedavinin bitisinden sonra iki yil i¢inde hamile oldugunuzdan
siiphelenirseniz, TERIGIO almay1 durdurmali ve gebelik testi igin derhal doktorunuzla irtibata
gecmelisiniz. Testin hamile oldugunuzu dogrulamasi durumunda doktorunuz, bebeginize
yonelik riski azaltabileceginden TERIGIO yu hizli ve yeterli bir sekilde viicudunuzdan atmak
icin belirli ilaglarla tedavi 6nerebilir.

Dogum kontrolii
TERIGIO tedavisi sirasinda ve sonrasinda etkili bir dogum kontrol ydntemi kullanmalisiniz.
Teriflunomid, birakilmasindan sonra uzun bir siire kaninizda kalir. Tedaviyi biraktiktan sonra

etkili dogum kontrol yontemi kullanmaya devam ediniz.

 Kanmizdaki TERIGIO diizeyleri yeterince diisiik olana kadar devam ediniz-doktorunuz
bunu kontrol edecektir.

* Sizin i¢in en i1y1 dogum kontrol yontemi ve dogum kontrol yontemini degistirmeye iliskin
herhangi bir olasi ihtiyacla ilgili olarak doktorunuzla konusunuz.

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

Emzirme

llact kullanmadan once dolgomnuza veya eczaciniza danisiniz.
u belge, guvenli-elektronik imza 1le imzalanrhistir.
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Teriflunomid anne siitiine gectiginden, emzirirken TERIGIO kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullanim
TERIGIO basinizin dénmesine neden olabileceginden konsantre olma ve tepki verme yetinizi
etkileyebilir. Etkilenmeniz durumunda ara¢ veya makine kullanmayiniz.

TERIGIO’nun iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
TERIGIO, laktoz ihtiva eder. Eger daha dnceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
intoleransiniz (duyarhliginiz) oldugu sdylenmisse bu tibbi {iriinii almadan 6nce doktorunuzla
temasa geginiz.

Bu ilag her bir tablet basina 1 mmol sodyum (23 mg)’dan daha az sodyum igerir yani aslinda
“sodyum icermez”.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Bagka bir ila¢ aliyor olmaniz ya da yakin zamanda almis olmaniz durumunda, liitfen doktor
veya eczaciniza sOyleyiniz. Bu, regetesiz alinan ilaglar1 da kapsar.

Ozellikle asagidakilerden herhangi birisini kullanmaniz durumunda doktor veya eczaciniza

sOyleyiniz:

— Leflunomid, metrotreksat ve bagisiklik sistemini etkileyen diger ilaglar (genellikle
immiinosiipresan veya immiinomodiilator olarak adlandirilir)

— Rifampisin (tiiberkiiloz ve diger enfeksiyonlar1 tedavi etmek i¢in kullanilan bir ilag)

— Epilepsi (sara) i¢in karbamazepin, fenobarbital, fenitoin

— Sari kantaron (depresyona yonelik bitkisel bir ilag)

— Diyabet (seker hastaligi) i¢in repaglinid, pioglitazon, nateglinid veya rosiglitazon

— Kanser i¢in daunorubisin, doksorubisin, paklitaksel veya topotekan

— Depresyon, idrar kagirma veya diyabetiklerdeki (seker hastalarindaki) bobrek hastaligi icin
duloksetin

— Siddetli diyare (ishal) tedavisi i¢in alosetron

— Astim igin teofilin

— Kas gevsetici tizanidin

— Kan pihtilarin1 6nlemek amaciyla kani inceltmek i¢in (yani daha akiskan) kullanilan bir kan
sulandirici olan varfarin

— Oral (agizdan alinan) dogum kontrol ilaglar1 (etinilestradiol veya levonorgestrel iceren)

— Enfeksiyonlar i¢in sefaklor, benzilpenisilin (penisilin G), siprofloksasin

— Agn veya enflamasyon (iltihap) i¢cin indometazin, ketoprofen

— Kalp hastalig1 i¢in idrar soktiiriicli furosemid

— Qastrik asidi (mide asidini) azaltmak i¢in simetidin

— HIV enfeksiyonu (AIDS) igin zidovudin

— Hiperkolesterolemi (yliksek kolesterol) i¢in rosuvastatin, simvastatin, atorvastatin,

pravastatin - L
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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— Yiksek kolesterol veya karaciger hastaligindaki kasintiy1 rahatlatmak igin kolestiramin
— llaglarin veya diger maddelerin emilimini azaltmak icin aktif kdmiir

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. TERIGIO nasil kullanihr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi i¢in talimatlar:

TERIGIO tedavisi, multipl skleroz tedavisinde deneyimli olan bir doktor tarafindan
izlenecektir.

Bu ilact daima doktorunuzun size sdyledigi sekilde aliniz. Emin olmamaniz durumunda
doktorunuza danisiniz.

Yetiskinler
Onerilen doz giinliik 14 mg tablettir.

Cocuklar ve ergenler (10 yas ve iizeri)

Doz, viicut agirligina baghidir:

- Viicut agirligi 40 kg’1n tizerinde olan ¢ocuklar: giinde bir kez 14 mg tablet.

- Viicut agirhigr 40 kg’a esit veya daha az olan ¢ocuklar: giinde bir kez 7 mg tablet.

40 kg’in lizerinde sabit bir viicut agirlhigina ulasan g¢ocuklar ve ergenler, doktorlari tarafindan
glinde bir kez 14 mg tablete gegmeleri konusunda bilgilendirilecektir.

Uygulama yolu ve metodu:
TERIGIO, agizdan aliir. TERIGIO, her giin giiniin herhangi bir saatinde tek giinliik doz olarak
almir.

Tableti su ile biitiin olarak yutmalisiniz.

TERIGIO yemekten 6nce veya sonra alinabilir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

TERIGIO, bu yas grubundaki MS hastalarinda ¢alisiimadigindan 10 yasin altindaki cocuklarda

kullanilmas1 amaclanmamustir.

Yashlarda kullanimi:
TERIGIO, 65 yas ve iizeri hastalarda dikkatli bir sekilde kullanilmalidir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Ozel kullanim durumlart:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek yetmezligine sahip olup diyalize girmeyen hastalar i¢in doz ayarlamas1 gerekli degildir.
Diyaliz gerektiren siddetli bobrek problemleri olan hastalarda TERIGIO kullanilmamalidir.
TERIGIO siddetli karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanilmamalidir.

Eger TERIGIO nun etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden fazla TERIGIO kullandiysamiz:
Cok fazla TERIGIO almaniz durumunda, derhal doktorunuzu arayiniz. Boliim 4’te tanimlanan
yan etkilere benzer yan etkiler yasayabilirsiniz.

TERIGIO’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz, bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

TERiIGiO’yu kullanmay1 unutursamz
Sonraki dozu belirtilen zamanda aliniz.
Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

TERIGIO ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Oncelikle doktorunuzla konusmadan TERIGIO almayr birakmaymmiz veya dozunuzu
degistirmeyiniz.

Bu ilacin kullanimina iliskin baska sorulariniz varsa doktor veya eczaciniza sorunuz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi TERIGIO nun iceriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler

olabilir.
Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmaistir:

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 verilerle siklig1 saptanamiyor.

Bu ilagla birlikte agsagidaki yan etkiler goriilebilir:

Asagidakilerden biri olursa, TERIGIiO’yu kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

Yaygin

e Karin bolgesinde agri, Q&%glgebulgrﬂité%k%gxe}mlgﬁen}%apa%|ir%irllerini icerebilen pankreas iltihabi

, guvi mis

Belge Dogrulan(sKlolik LEER Nz vt YSRAvE a7 EBRINRMOE ik in Betmstidipdaresitytmstwlrmianmdar)saglik-titck-ebys
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Yaygin olmayan

e Dokiintii, kurdesen, dudaklarin, dilin veya yiizlin sismesi veya aniden gelisen nefes almada
zorluk gibi belirtileri igeren alerjik reaksiyonlar

e Deri dokiintiisii, deride kabarciklar, ates veya agizda yaralar gibi belirtileri iceren siddetli
cilt reaksiyonlari

e Yiiksek ates, titreme, iisiime, idrar akisinda azalma veya zihin bulaniklig1 gibi belirtileri
iceren siddetli enfeksiyonlar veya sepsis (potansiyel olarak hayati tehdit edici bir
enfeksiyon ¢esidi)

e Nefes darlig1 veya inatc1 Oksiirlik gibi belirtileri igeren akcigerlerde iltihaplanma

Bilinmiyor
e Cildinizin veya goz akinizin sararmasi, normalden koyu idrar, agiklanamayan bulant1 ve
kusma veya karin agris1 gibi belirtileri igeren siddetli karaciger hastaligi (sikligi bilinmiyor)

Yukaridaki yan etkilerden birini fark etmeniz durumunda derhal doktorunuza sdyleyiniz.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza
gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:
Cok yaygin

e Bas agrisi

e Ishal, mide bulantist

o Testlerde ALT de artis (belirli karaciger enzimlerinin kan diizeyindeki artig1)
e Sac incelmesi

Yaygin

e Grip, list solunum yolu enfeksiyonu, idrar yolu enfeksiyonu, bronsit (brons iltihabi), siniizit
(siniis iltihab1), bogaz agris1 ve yutkunmada giicliik, sistit (idrar kesesi iltihab1), viral
gastroenterit (viriislerin neden oldugu, ishal ve kusma ile birlikte goriilen mide ve bagirsak
enfeksiyonu), dis enfeksiyonu, larenjit (girtlak iltihabi), ayak mantar1 enfeksiyonu

e Oral (agizda olusan) herpes ve herpes zoster (zona) dahil olmak iizere herpes viriisii
enfeksiyonlari, kabarciklar, yanma, kasinti, uyusma veya ciltte agr1 gibi belirtilerle birlikte,
genellikle viicudun {ist kisminin veya yiiziin bir tarafinda ve ates ve halsizlik gibi diger
belirtilerle birlikte

e Laboratuvar degerleri: Kirmizi kan hiicresi sayisinda azalma (anemi), karaciger ve beyaz
kan hiicresi test sonuglarinda degisiklik (Bkz. Bolim 2), bir kas enziminde (kreatin
fosfokinaz) yiikselme gozlenmistir.

o Hafif alerjik reaksiyonlar

e Kaygi hissi

e Bel veya bacakta zayiflik (siyatik), uyusukluk, karincalanma hissi veya agr1 (siyatik); el ve

parmaklarda uyusukluk, yanma, karincalanma veya agri hissi (karpal tlinel sendromu)
Bu helge, givenli elektronik imza ile imzalanmistir.

Belge DoﬁruIaM&@HZW@Wh@@MWWS6ZWS6Q3NRMOFy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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e Kan basincinda artis

e Ust karin agris1, kusma, dis agrist

e Dokiinti, sivilce (akne)

e Tendon, eklem, kemik agrisi, kas agrisi (kas iskelet agrisi)
e Normalden daha fazla idrara ¢ikma ihtiyact

e Agnli adet

o Agn

e Enerjisiz ve giigsiiz hissetmek (asteni)

e Kilo kayb1

Yaygin olmayan

e Kan pulcuklar sayisinda diisiis (hafif trombositopeni)

e Ogzellikle ciltte olmak iizere artan his veya duyarlilik; bir veya daha fazla sinir boyunca
saplanan veya zonklayan agri, kol veya bacaklarin sinirlerinde problemler (periferik
ndropati)

e Tirnak bozukluklari, siddetli deri reaksiyonlari

e Yaralanma sonras1 meydana gelen agri (post-travmatik agri)

e Psoriazis (sedef hastalig)

e Agiz/dudak iltihab

e Kanda anormal yag seviyeleri (lipidler)

e Kolon iltihabi (Kolit)

Seyrek
e Karaciger iltihab1 veya yaralanmasi

Bilinmiyor
e Solunum hipertansiyonu

Cocuklar (10 yas ve iizeri) ve ergenler
Yukarida listelenen yan etkiler, ¢ocuklar ve ergenler i¢in de gegerlidir. Asagidaki ek bilgiler
cocuklar, ergenler ve bakicilari i¢in 6nemlidir.

Yaygin
e Pankreas iltihab1

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 almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi

durumunda, hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan

etkileri www.titck.gov.tr Si@?ﬁ&&?gﬁ%|?J%ﬂr;$]ﬂ%z¥?e%€aq%ﬂdirimi” ikonunu tiklayarak ya da
Belge DQr8OG Bokd: VO miviidvaH YPaYY S YSBoRAirMPFhattin Belpa Yaitakdiktifitpy e watndkeoyjilaeald Nisdoey i
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(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. TERIGIO’nun saklanmasi
TERIGIO 'yu ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

30°C altindaki oda sicakliginda saklayimniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki/kartondaki/sisedeki ~ son  kullanma  tarihinden  sonra  TERIGIO’yu
kullanmayiz/son kullanma tarihinden once kullaniniz.

Son kullanma tarihi belirtilen ayin son giiniine karsilik gelmektedir.

Cevreyi korumak amaciyla, kullanmadigimiz TERIGIO 'yu sehir suyuna veya ¢ope atmayniz.
Bu konuda eczaciniza danisiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymniz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Saba flag¢ San. ve Tic. A.S.
Kiiciikgekmece / ISTANBUL
Tel :02126929292

Fax :0212697 0024
E-mail: saba@sabailac.com.tr

Uretim yeri:
Deva Holding A.S.
Kapakli/TEKIRDAG

Bu kullanma talimati ../ .... tarihinde onaylanmuistir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56YnUyZ1AxSHY3ZW56ZW56Q3NRMOFy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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