EK-3C

ALBUMİNE BAĞLI PAKLİTAKSEL 
KULLANIMI İÇİN BİLGİLENDİRİLMİŞ HASTA OLUR FORMU

“Paklitaksel” taksanlar olarak adlandırılan ve kanserleri tedavi etmek için kullanılan bir ilaç sınıfına aittir. “Albumin” ise insanların kan sıvısında bulunan bir proteindir. Albumine bağlı paklitaksel bu iki ajanın birleştirilmesi ile elde edilmiş bir ilaçtır. Albumine bağlı paklitaksel diğer tedavilerin denenip sonuç alınamadığı veya antrasiklin içeren tedaviler için uygun olmayan erişkin meme kanseri hastalarının tedavisinde kullanılmaktadır.
Albumine bağlı Paklitaksel hücre içi olayların düzenlenmesini önleyerek ve buna bağlı olarak hücrelerin çoğalmasını engelleyerek kanseri tedavi eder. 
Albumine bağlı paklitaksel beyaz kan hücresi sayısı düşük olan hastalarda (Nötrofil hücresi < 1.5 x 109/L), paklitaksele veya ilacın herhangi bir içeriğine karşı ciddi allerjisi olanlarda ve ağır karaciğer yetmezliği olan hastalarda kullanılmamalıdır. Ek olarak, Paklitaksel’in çocuklarda kullanımı bulunmamaktadır. 
Albumine bağlı paklitaksel tedavisi görmekte olan siz hastalar aşağıdaki durumlara dikkat etmelisiniz.
· Albumine bağlı paklitaksel ciddi doğum kusurlarına yol açabilir ve dolayısıyla eğer hamileyseniz, Albumine bağlı paklitaksel kullanmamalısınız.
· Hamile kalma yaşında iseniz Albumine bağlı paklitaksel tedavisi sırasında, tedavi öncesi ve sonrasındaki 1 ay boyunca etkili doğum kontrol yöntemlerini kullanmalısınız.
· Erkek hasta iseniz tedavi sırasında ve tedaviden sonraki altı ay boyunca baba olmamalısınız. Erkek hastalarda Albumine bağlı paklitaksel ile tedaviye bağlı olarak kısırlık olasılığı vardır.
· Albumine bağlı paklitakselin anne sütüne geçip geçmediği bilinmemektedir. Bebeğe zarar verme olasılığından dolayı tedavi sırasında emzirmeyi durdurmalısınız.
· Eğer: 

· Böbrek fonksiyonlarınız bozuksa,

· Uyuşukluk, karıncalanma, iğnelenme hissi, dokunmaya duyarlılık ya da kas zayıflığı varsa,

· Ciddi karaciğer problemleriniz varsa,

· Kalp problemleriniz varsa ve,
· Nefes darlığı veya kuru öksürük gibi solunum problemleri yaşıyorsanız 
Albumine bağlı paklitakseli dikkatli kullanmalısınız.

· Albumine bağlı paklitaksel araç ve makine kullanma yeteneğinizi etkileyebilecek yorgunluk ve sersemlik gibi yan etkilere neden olabilir. Eğer bu etkileri yaşarsanız, bu belirtiler tam olarak ortadan kalkana kadar araç veya makine kullanmayınız. Tedavi süresince başka ilaç veya ilaçlar kullanıyorsanız, araç ve makine kullanımı konusunda doktorunuza danışınız.

· Albumine bağlı paklitaksel kullanmaya başlamadan önce son zamanlarda kullandığınız veya kullanmaya devam ettiğiniz reçeteli veya reçetesiz tüm ilaçları doktorunuza bildiriniz. Çünkü bu ilaçlar paklitaksel ile etkileşiyor olabilir.
· Bu ilaç her bir dozda yaklaşık olarak 425 mg sodyum (tuz) içermektedir. Tuzsuz diyet yapıyorsanız bu konuya dikkat etmelisiniz.  
· Albumine bağlı paklitaksel zehirli bir antikanser tıbbi ürünüdür. Eğer Paklitaksel cildinizle temas ederse, cildinizi bol su ve sabunla hemen yıkamalısınız.

İlacın kullanımını gerektiren hastalığımın önemi de dikkate alınarak verilecek tedavi ile ortaya çıkabilecek yan etkiler hakkında hekim tarafından bilgilendirildim. Mevcut hastalığımın tedavisi için bu ilacın bana uygulanmasını kabul ediyorum.
Hastanın

Adı Soyadı:

İmzası:

Tarih:
Bilgilendirilmiş Hasta Olur formunu tüm gerekli iletişim ayrıntıları ile birlikte aldığımı ve advers olay bilgilerini Celgene Türkiye İlaç Güvenliliği ve  Sağlık Bakanlığı Türkiye İlaç ve Tıbbi Cihaz Kurumu Risk Yönetimi Dairesi’ne transfer edeceğimizi teyit ederim.

Tedavi sırasında hastanın yaşadığı herhangi bir advers olaydan/özel durumdan haberdar olduktan sonra 24 saat içinde Celgene Türkiye İlaç Güvenliliği’ni bilgilendireceğim.

Celgene Türkiye İlaç Güvenliliği (E-posta: dsturkey@celgene.com; Faks: +90 212 212 49 42; Telefon: +90 212 354 18 11)
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