KULLANMA TALIMATI

ODOMZO 200 mg Sert Kapsiil
Agizdan alimir.

Etkin madde: Her bir sert kapsiil 200 mg sonidegib (fosfat olarak) icermektedir.

Yardimci maddeler: Kapsiil igerigi: Krospovidon (Tip A), Laktoz monohidrat (Sigir
kaynakli), Magnezyum stearat, Poloksamer (188), Susuz kolloidal silika, Sodyum lauril
siilfat. Kapsiil kabugu: Jelatin (S1g1r kaynakl1), Kirmizi demir oksit (E172), Titanyum dioksit
(E171). Baski miirekkebi: Siyah demir oksit (E172), Propilen glikol (E1520), Sellak (Lak
boceginin (Laccifer Lacca Kerr) lak salgi maddesinden elde edilmektedir).

Kapsiil iceriginde bulunan laktoz monohidrat ile kapsiil kabugunda bulunan jelatin, sigir
kaynakli yardime1 maddelerdir.

vBu ilag ek izlemeye tabidir. Bu f{iggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak
belirlenmesini saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci
olabilirsiniz. Yan etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek icin 4. Boliimiin sonuna
bakabilirsiniz.

ODOMZO ciddi dogum kusurlarina yol agar. Dogmadan 6nce veya dogduktan kisa bir siire
sonra bebegin Oliimiine yol agabilir. Bu ilact alirken hamile kalmamalisiniz. Bu kullanma
talimatinda yer alan dogum kontrol talimatlarina uymaniz gerekmektedir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
o Bu kullanma talimatint saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.
e Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
e Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.
e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

ODOMZO nedir ve ne icin kullanilir?

ODOMZO’yu kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
ODOMZO nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

ODOMZO’nun saklanmasi

SR BN




Bashklar1 yer almaktadir.
1. ODOMZO nedir ve ne icin kullanilir?

ODOMZO sert kapsiiller opak pembe renklidir. Kapsiil basliginda siyah miirekkeple “NVR”
ve gévdesinde siyah miirekkeple “SONIDEGIB 200 MG” yazilidir.

ODOMZO’nun kapsiil igeriginde bulunan laktoz monohidrat ile kapsiil kabugunda bulunan
jelatin, s1gir kaynakli yardime1r maddelerdir.

ODOMZO, her kutuda 10 veya 30 kapsiil iceren blister ambalajlarda sunulmaktadir. Tiim
ambalaj boyutlar1 satisa sunulmayabilir.

ODOMZO sonidegib etkin maddesini igerir. Bu bir kanser ilacidir.

ODOMZO, yetiskinlerde bolgesel olarak ilerlemis bazal hiicreli karsinom olarak adlandirilan
deri kanserini tedavi etmek i¢in asagidaki durumlardan biri s6z konusuysa kullanilir:

e Cerrahiyle veya radyoterapiyle tedavi edilemedigi,
e Tekrar bu tedavilerin uygulanamadig,
¢ Baslangigta bu tedavilerin uygun olmadigi

Hiicrelerin normal biiylimesi ¢esitli kimyasal sinyallerle kontrol edilmektedir. Bazal hiicreli
karsinom bulunan hastalarda, “hedgehog yolag1” olarak bilinen bu siirecin bir kismini kontrol
eden genlerde degisiklik meydana gelir”. Bu da kanser hiicrelerinin kontrol disinda
bliylimesine yol agan sinyali acar. ODOMZO, bu siirece bloke ederek, kanser hiicrelerinin
biiylimesini durdurarak ve yeni hiicreler yaparak etki eder.

2. ODOMZO’yu kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

Ozellikle ODOMZO nun dogmamis bebekler iizerindeki etkileri konusundaki bilgiler olmak
izere, doktorunuz tarafindan size verilen 6zel talimatlari okuyunuz.

Doktorunuz tarafindan size verilen hasta brosiirii ve hatirlatma kartindaki talimatlar1 dikkatli
sekilde okuyunuz ve talimatlar takip ediniz.

ODOMZO’yu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger,

° Sonidegib veya bu ilacin diger bilesenlerine karsi alerjiniz var ise (Bolim 6’da liste
halinde sunulmaktadir).

° Hamileyseniz veya hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz. Cilinkii  ODOMZO

dogmamis bebeginize zarar verebilir veya Oliimiine neden olabilir (“Hamilelik”
boliimiine bakiniz).

° Bebeginizi emziriyorsaniz. Ciinkii ODOMZO’nun anne siitiine gec¢ip gecmedigi ve
bebeginize zarar verip vermeyecegi bilinmemektedir (“Emzirme” boliimiine bakiniz).



° Hamile kalma potansiyeliniz varsa ancak ODOMZO Gebelik Onleme Programinda
listelenen gerekli hamilelik 6nleme tedbirlerini uygulamayacaksaniz veya uygulamak
istemiyorsaniz.

Yukarida belirtilenlerden biri sizin i¢in gegerliyse ODOMZO kapsiilleri kullanmayiniz. Emin
degilseniz ODOMZO kapsiilleri kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Yukaridaki konularla ilgili ilave bilgiler “Hamilelik”, “Emzirme”, “Dogurganlik” ve “Kadin
ve erkekler i¢in dogum kontrolii” béliimlerinde bulunmaktadir.

ODOMZO’yu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

- ODOMZO kas problemlerine yol acabilir. Geg¢miste kas kramplar1 veya kas
giicslizliigli yasadiysaniz veya bagka ilaglar kullaniyorsaniz ODOMZO’yu
kullanmadan 6nce doktorunuza sdyleyiniz. Bazi ilaglar (6rn. yiiksek kolesterolii tedavi
etmek i¢in kullanilan ilaglar) kas problemlerine yonelik riski artirabilir. ODOMZO ile
tedaviniz sirasinda kas agrist veya aciklayamadiginiz kas kramplart veya kas
giicsiizligli yasarsaniz derhal doktorunuza veya eczaciniza sdyleyiniz. Doktorunuz
dozunuzu degistirebilir veya tedavinizi gegici veya kalic1 olarak durdurabilir.

- ODOMZO tedaviniz sirasinda ve tedaviniz tamamlandiktan sonra 20 ay siireyle kan
bagis1 yapmamalisiniz.

- Erkekseniz, tedaviniz sirasinda veya son dozunuzu takiben 6 ay siireyle herhangi bir
zamanda sperm bagisinda bulunmamalisiniz.

- Doktorunuz cildinizi diizenli olarak kutan6z skuamdz hiicreli karsinom (SCC) adi
verilen diger bir kanser tiirii i¢in kontrol edecektir. SCC’nin ODOMZO tedavisi ile
iligkili olup olamayacagi bilinmemektedir. Genellikle bu kanser tiirii giinesten hasar
goren ciltlerde olusur, yayilmaz ve tedavi edilebilir. Cildinizde herhangi bir degisiklik
fark ederseniz doktorunuza sdyleyiniz.

- Bu ilact hi¢bir zaman bagkalarina vermeyiniz. Kullanilmayan kapsiilleri tedavinizin
sonunda 1ade etmelisiniz. Kapsiilleri nereye iade edeceginiz konusunda doktorunuzla
veya eczacinizla konusunuz.

Bu uyarilar, ge¢cmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

ODOMZO’nun yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
ODOMZO almadan 6nce 2 saat siireyle ve ODOMZO aldiktan sonra 1 saat siireyle yemek
yemeyiniz.

Hamilelik
1lact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz, hamile olabileceginizi diigiiniirseniz veya tedaviniz sirasinda veya tedaviniz
tamamlandiktan sonra 20 ay siiresince hamile kalmay1 planliyorsaniz ODOMZO kapsiilleri
almayiniz. Hamile kalirsaniz veya hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz ODOMZO almay1
durdurmali ve derhal doktorunuzla goériismelisiniz. ODOMZO bebeginizde ciddi dogum
kusurlarina veya dogmamis bebeginizin &liimiine yol acabilir. Ozellikle ODOMZO’nun



dogmamis bebekler {izerindeki etkileri konusundaki bilgiler olmak iizere, doktorunuz
tarafindan size verilen 6zel talimatlar1 (ODOMZO Gebelik Onleme Programi) okuyunuz.

ODOMZO kadin ve erkeklerde dogurganlig1 etkileyebilir. Gelecekte ¢cocuk sahibi olmay1
planliyorsaniz doktorunuzla konusunuz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisin.

Kadin ve erkekler i¢cin dogum kontrolii

Kadinlar

ODOMZO tedavisine baslamadan 6nce, artik adet gérmeseniz bile (menopoz) hamile kalip
kalamayacagimizi doktorunuza sorunuz. Hamile kalma riskinizin olup olmadigini
doktorunuzla goriismeniz 6nemlidir.

Hamile kalma kapasitesine sahipseniz:

. ODOMZO alirken hamile kalmamak i¢in dnlemler almalisiniz,

° ODOMZO alirken biri yiiksek etkili yontem ve digeri bariyer yontemi olmak tizere
(6rnekleri asagida verilmektedir), 2 adet dogum kontrol yontemi kullanmalisiniz,

° Diisiik miktarda ila¢g viicutta uzun siire kaldigindan dolayr ODOMZO almay1
biraktiktan sonra 20 ay siireyle bu dogum kontrol yontemlerini uygulamaya devam
etmelisiniz.

Doktorunuz en iyi dogum kontrol yontemi hakkinda sizinle goriisecektir.

Asagidakiler gibi bir yiiksek etkili yontemi kullanmalisiniz:
. Bir rahim i¢i cihaz (“spiral” veya RIC)
° Ameliyatla kisirlagtirilma.

Ayn1 zamanda asagidakiler gibi bir bariyer yontemini de kullanmalisiniz:
° Prezervatif (varsa sperm 6ldiiriiciilii)
° Diyafram (varsa sperm 0ldiirticiilii)

Doktorunuz asagidaki zamanlarda size hamilelik testi uygulayacaktir:
° Tedaviye baslamadan en az 7 giin 6nce-hamile olmadiginizi dogrulamak icin
° Tedaviniz sirasinda her ay

Tedaviniz sirasinda ve tedaviniz tamamlandiktan sonra 20 ay siireyle asagidaki durumlarda
derhal doktorunuzu bilgilendiriniz:

Dogum kontroliiniin herhangi bir nedenle ise yaramadigini diisiiniiyorsaniz

Adetleriniz durduysa

Dogum kontroliinii birakirsaniz

Dogum kontrol yonteminizde degisiklik yapmaniz gerekirse



Erkekler

ODOMZO alirken, sperm kanallariniz ameliyatla baglatilmis olsa bile (vazektomi) bir
kadinla cinsel iliskiye girerken daima prezervatif kullanimiz (varsa sperm o6ldiiriiciilii). Bu
yontemi, tedaviniz bittikten sonra 6 ay siireyle uygulamaya devam etmelisiniz.

ODOMZO alirken ve tedaviniz bittikten sonra 6 ay siireyle hamile esiniz hamile kalirsa
derhal doktorunuza sdyleyiniz.

Tedaviniz sirasinda ve tedaviniz bittikten sonra 6 ay silireyle sperm bagisinda
bulunmamalisiniz.

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

Emzirme
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Tedaviniz sirasinda veya tedaviniz bittikten sonra 20 ay siireyle bebeginizi emzirmemelisiniz.
ODOMZO’nun anne siitiine gegip ge¢meyecedi veya bebeginize zarar verip vermeyecegi
bilinmemektedir.

Arac¢ ve makine kullanim
ODOMZO, ara¢ kullanma veya alet veya makine kullanma becerinizi etkileyebilir. Emin
degilseniz doktorunuzla konusunuz.

ODOMZO’nun iceriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda onemli bilgiler
ODOMZO laktoz (siit sekeri) igerir.

Eger daha oOnceden doktorunuz tarafindan bazi1 sekerlere karsi intoleransimiz oldugu
sOylenmisse bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Eger bir bagka ilag aliyorsaniz, son zamanlarda aldiysaniz ya da alma ihtimaliniz varsa liitfen
doktorunuza veya eczaciniza bu durum hakkinda bilgi veriniz. Regetesiz ilaglar ve bitkisel
ilaglar da buna dahildir. Ciinkii ODOMZO diger ilaglarin etkisini degistirebilir. Baz1 ilaglar
ODOMZO’nun etkisini degistirebilir veya yan etki yasama riskinizi artirabilir.

Ozellikle asagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsamz doktorunuza veya eczacimiza

bunu bildiriniz:

- Yiiksek kolesterol ve lipid tedavisinde kullanilan statinler ve fibrik asit tiirevleri gibi
ilaglar

- Niasin olarak da bilinen vitamin B3

- Kanser veya ciddi eklem sorunlari (iltthapli romatizma) ve sedef hastalig1 gibi diger
hastaliklarin tedavisinde kullanilan metotreksat, mitoksantron, irinotekan veya
topotekan gibi ilaglar

- Bakteriyel enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan telitromisin, rifampisin veya
rifabutin gibi ilaglar

- Mantar enfeksiyonlarmin tedavisinde kullanilan ketokonazol (sampuan ve kremler



dahil), itrakonazol, posakonazol veya vorikonazol gibi ilaglar

- Parazit enfeksiyonlarinin ve ayni zamanda iltihapli romatizma veya lupus eritematoz
gibi diger hastaliklarin tedavisinde kullanilan klorokin ve hidroksiklorokin gibi ilaglar

- AIDS veya HIV tedavisinde kullanilan ritonavir, sakinavir veya zidovudin gibi ilaglar

- Akut nébetlerin tedavisinde kullanilan karbamazepin, fenitoin veya fenobarbital gibi
ilaglar

- Depresyon tedavisinde kullanilan bir ilag¢ olan nefazodon

- [1tihapli romatizma tedavisinde kullanilan bir ilag olan penisilamin

- Depresyon tedavisinde kullanilan bir bitkisel ila¢ olan sar1 kantaron (ayni zamanda
Hypericum perforatum olarak da bilinir).

Yukarida belirtilenlerden herhangi biri gecerliyse veya emin degilseniz ODOMZO
kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilaglar ODOMZO tedavisi sirasinda dikkatli sekilde kullanilmalidir veya kullanilmamasi
gerekebilir. Bu ilaclardan herhangi birini kullaniyorsaniz, doktorunuzun sizin i¢in alternatif
bir tedavi recete etmesi gerekebilir.

ODOMZO ile tedaviniz sirasinda, size daha 6nce almadiginiz baska bir ila¢ regete edilirse
doktorunuza veya eczaciniza sdyleyiniz.

ODOMZO tedavisi sirasinda yapilan kan testleri

Doktorunuz tedaviden dnce ve ayrica muhtemelen tedavi sirasinda kan testleri yapacaktir. Bu
testlerle, kas sagligimizi kontrol etmek i¢in kaninizda kreatin fosfokinaz adi verilen bir
enzimin diizeyleri dl¢iilmektedir.

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

3. ODOMZO nasil kullanilir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

Ilaciniz1 her zaman doktorunuzun ya da eczaciizin sdyledigi gibi aliniz. Emin degilseniz
doktorunuza ve eczaciniza daniginiz.

Onerilen doz, giinde bir kez alinan 200 mg’dir (1 kapsiil).

Uygulama yolu ve metodu:

. ODOMZO’yu almadan 2 saat 6nce ve aldiktan 1 saat sonra yemek yemeyiniz.

° Kapsiilii her giin hemen hemen aymi saatte aliniz. Bu, ilacinizi ne zaman almaniz
gerektigini hatirlamaniza yardimci olacaktir.

° Kapsiilii biitiin olarak yutunuz. Kapsiilii agmayiniz, ¢ignemeyiniz veya ezmeyiniz.

Doktorunuzla konusmadan dozunuzu degistirmeyiniz. Doktorunuzun regete ettigi Onerilen
dozu agsmayimiz. Kapsiilii yuttuktan sonra kusarsaniz, bir sonraki planlanan dozunuza kadar
yeni bir kapsiil almayimniz.



ODOMZO nasil kullanilir?

Doktorunuzun size kullanmanizi sdyledigi siire boyunca ODOMZO almaya devam ediniz.
ODOMZO’nun nasil kullanilacagiyla ilgili sorulariniz i¢in, doktorunuzla veya eczacinizla
konusunuz.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimi:
ODOMZO, 18 yasin altindaki ¢ocuklarda ve genglerde kullanilmamalidir. Bu ilagla birlikte
dislerin ve kemiklerin biiylimesiyle ilgili sorunlar gézlenmistir.

Yashlarda kullanimi:
ODOMZO 65 yasin lizerindeki hastalarda kullanilirken doz ayarlanmasi gerekmez.

Ozel kullamim durumlari:
Ozel kullanim durumu yoktur.

Eger ODOMZO 'nun etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla ODOMZO kullandiysamz:

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ODOMZO kullandiysaniz veya bir baskas: kazayla sizin
ilaciniz1 kullandiysa, derhal doktorunuza haber veriniz ya da bir hastaneye basvurunuz. flaci
ve ambalajini ve kullanma talimatini da yaninizda gotiiriiniiz.

ODOMZO dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

ODOMZO’yu kullanmay1 unutursaniz

Bir ODOMZO dozunu almayr unutursaniz, hatirlar hatirlamaz bu dozu aliniz. Dozunuzu
almaniz gereken zaman iizerinden alt1 saatten daha uzun bir siire gectiyse, unutulan dozu
atlaymiz ve sonraki dozunuzu planlanan zamaninda aliniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

ODOMZO ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Doktorunuzla konusmadan ODOMZO almay1 kesmeyiniz.

Bu ilacin kullanimma iliskin ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza
daniginiz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, ODOMZO’nun igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

ODOMZO ciddi dogum kusurlarina neden olabilir, bu ilact alirken hamile kalmamalisiniz



(ayrintili bilgi icin 2. Bolimdeki “Hamilelik”, “Emzirme”, “Dogurganlik” ve “Kadin ve
erkekler icin dogum kontrolii” bagliklarina bakiniz).

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

° Nefes almada veya yutkunmada giicliik.

° Yiiz, dudaklar, dil veya bogazda sisme.

i Kirmizi dokiintiiler veya kabartilarla ciltte siddetli kasinti.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

- Eger bunlardan biri sizde mevcut ise sizin ODOMZOQO’ya karsi ciddi alerjiniz var
demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

° Ciddi kas kramplari, kas agris1 veya kas gii¢slizliigii. Bunlar kas dokusunun yikimina
neden olan rabdomiyoliz ad1 verilen bir sorunun belirtileri olabilir.
° Koyu renkli idrar, azalan idrar ¢ikis1 veya idrar yapamama. Bunlar, kas liflerinizin

bobreklerinize zarar verebilecek sekilde yikima ugradigini gosteren belirtiler olabilir.
Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmugtir:

Cok yaygin . 10 hastanin en az birinde 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 gortilebilir.

Bilinmiyor . Eldeki verilerden hareketle siklik tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
Diger olas1 yan etkiler
Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

Asagidaki yan etkilerden herhangi biri ciddilesirse, doktorunuza veya eczaciniza bildiriniz.

Cok yaygin:
° Kas kramplari, kas agrisi, kemiklerde, bag dokusU veya tendonlarda agr1
° Adet gbrmeme

° Ishal veya mide yangis1



Istahta azalma

Bas agris1

Tat bozuklugu veya agizda garip bir tat hissi
Gobek bolgesinde agri
Bulant1

Kusma

Kasint1

Sa¢ dokiilmesi
Yorgunluk

Agrn

Kilo kaybi1

Yaygin:
. Mide rahatsizlig1 veya hazimsizlik

Kabizlik

Dokdiintii

Anormal kil biiyiimesi

Susuzluk, fazla idrar yapamama, kilo kaybi, ciltte kuruluk ve sicaklik hissi, asabiyet
(bunlar viicutta su kayb1 olarak bilinen diisiik s1v1 diizeylerinin olas1 belirtileridir)

ODOMZO tedavisi sirasinda, anormal kan testi sonuclar1 da alabilirsiniz. Bunlar,
viicudunuzun bazi béliimlerinin islevinde olasi degisiklikler konusunda doktorunuzu uyarici
nitelikte olabilir. Ornegin:

° Asagidaki enzim diizeylerinde artig: kreatin fosfokinaz (kas islevi), lipaz ve/veya
amilaz (pankreas islevi), alanin aminotransferaz (ALT) ve/veya aspartat
aminotransferaz (AST) (karaciger islevi)

Yiiksek kreatinin diizeyi (bobrek islevi)

Kanda yiiksek seker diizeyi (hiperglisemi olarak bilinen)

Diisiik hemoglobin diizeyi (kanda oksijenin tasinmasi i¢in gerekli olan)

Diisiik akyuvar (beyaz kan hiicresi) diizeyi.

Bunlar ODOMZO’nun hafif yan etkileridir.

Yan etkilerin raporlanmasi

Herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile
konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan
Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak dogrudan Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM) ne
bildirebileceginiz gibi, 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 da kullanabilirsiniz.
Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda
daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

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



5. ODOMZO’nun saklanmasi

ODOMZO yu ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
30°C altindaki sicakliklarda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Kutu ve blister iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra ODOMZO yu
kullanmayniz. Son kullanma tarihi belirtilen ayin son giintidiir.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ODOMZO’yu kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanmilmayan ilaglar: ¢ope atmayimiz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Bu ilagla ilgili ayrintili ve giincel bilgilere, akilli telefon/tablet veya bir karekod okuyucu ile
karekodu tarayarak ulasabilirsiniz.

Ruhsat Sahibi:

Dem lag Sanayi ve Ticaret A.S.

Dem Plaza indnii Mah. Kayisdag1 Cad. No:172
34755 Atasehir-Istanbul

Tel: 0216 4284029

Faks: 0216 4284086

Uretim yeri:

Patheon Inc.

Syntex Court Mississauga
Ontario, L5N7K9
Kanada

Bu kullanma talimati 15/06/2023 tarihinde onaylanmistir.



