Asitretin Iceren Agizdan Alinan
llaclar Icin Bilincli llac Kullanim Rehberi
ve

Doktor Kontrol Listesi/

Asitretin Iceren Oral ilaclarin

Kadin Hastalara Recete Edilmesine
Yonelik Onay Formu

v Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu lGg¢gen yeni glvenlilik bilgisinin izl

olarak belirlenmesini saglayacaktir. Saglik mesledi mensuplarinin
stpheli advers reaksiyonlan bildirmeleri beklenmektedir. Raporlama
yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglamaktadir. Herhangi bir glipheli advers reaksiyonu TUrkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)Y'ne (www.titck.gov.tr; e-posta:
tufam@titck.gov.tr; tel: 0 312 218 30 00, 0 800 314 00 08; faks: 0 312
218 35 99) ve/veya ilgili firma yetkililerine bildirmeniz gerekmektedir.
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V Asitretin iceren Agizdan Alinan ilaglar igin
Bilingli llag Kullamm Rehberi

Dederli hasta,

Bu rehber hekiminizin size regete etmis oldugu ' Asitretin igeren Agizdan Alinan ilaglar ile
ilgili hastalan bilgilendirmek ve hasta bilgilenmesini glivenceye almak amaciyla hazirtan-
migtir.

Hasta Bilgilendirme Onay Formu'nun hekiminiz tarafindan doldurulmasi ve sizin tarafinizdan
imzalanmasi gerekmektedir. Size regete edilmis olan ila¢ veya ilaglar bu formu eczaneye
teslim ederek temin edebilirsiniz. Bu formun bir kopyasi sizde kalacaktir.

Litfen ilacinizi kullanmaya baglamadan énce bu rehberi ve ilag kutusunun igindeki Kullanma
Talimat’'ni en az bir kez bagtan sona okuyunuz. Merak ettiginiz veya anlasilir olmayan
herhangi bir konuda hekiminiz ve/veya eczaciniz size yardimci olacaktir.

Asitretin iceren Agizdan Alinan ilaglar ne igin kullanihr?

Asitretin igeren Agizdan Alinan ilaglar, cildin kalinlagmasi ve pullanarak dékiilmesi ile karakterize olan cilt
hastalikiannin [viicudun degisik bdlgelerinde yaygin sekilde gorilen sedef hastalidi (psoriyasis), cildin kuru
ve balik cildine benzer gekilde pullaria kaplanmas: (iktiyozis), ciddi ve diger tedavilere direngli keratinizasyon
bozukluklar! (Darier hastah@) ] tedavisinde kullanilr.

Asitretin iceren Agizdan Alinan ilaglan kullanmadan énce
dikkat edilmesi gerekenler

Kadin hastalar igin tavsiyeler:

+ GEBELIK ESNASINDA ASITRETIN iCEREN AGIZDAN ALINAN iLACLARI KULLANMAMALISINIZ.

« E§er emziriyorsaniz Asitretin igeren Agizdan Alinan ilaglan kullanmamalisiniz. Bu ilacin siitiniize gegme
olasiig vardir ve bebeginize zarar verebilir.

+ Asitretin igeren Agizdan Alinan flaglanin gebe bir kadin tarafindan kullanimasi durumunda, dogmamis
bebegde ciddi gekilde zarar verebilir. Aynca diglk riskini de artirmaktadir.

« Eder tedavi sirasinda gebe kalma olasihdiniz varsa ilaci kullanmayiniz.

+ Gebe kalma olasilig: bulunan kadin hastalara, kusurlu dogum (dogmamig bebede zararl) riskinden
dolay! Asitretin igeren Agizdan Alinan ilaglar gok siki kurallar dahilinde regete edilmektedir.
Kurallar agagidaki gibidir:

1. Asitretin igeren Agizdan Alinan ilaglan sadece hekiminiz cildin kalinlagmasi ve pullanarak dékiimesi ile
karakterize cilt hastali§imizin tedavisi icin recete ederse kullanmalisiniz.

2. Doktorunuz dogmamig bebege zarar verme riskini agtklamig olmalidir: neden gebe kalmamaniz gerektigini
ve gebeligi énlemek i¢in neler yapmaniz gerektidini anlamis olmalisiniz.

3. Asitretin igeren Agjizdan Alinan ilaglar ile tedavi sirasinda veya tedavi durdurulduktan sonraki 3 yil
boyunca gebe kalmamahsinz.
¢ Tedaviye baglamadan 6nce bir gebelik testi yaptirmaniz gerekmektedir; bu testin sonucu negatif

olmalidir.

* Tedavi suresince gebe kalmayacagimizdan emin olmak amaciyla, ideal olarak her ay dizenli gebelik
testleri yaptirmahsiniz.

» Tedavi durdurulduktan sonraki 3 yillik siire boyunca da 1 ila 3 ayda bir diizenli gebelik testlerini
yaptiracaginiz konusunda hemfikir oimalisimz. (doktorunuz sizin i¢in bunun gerekli olmadigina karar
vermedigdi slirece)

4. Kontrasepsiyonu (dodum kontrolii) doktorunuz ile konugmus olmalisiniz. Doktorunuz size gebeligi dnleme
hakkinda bilgi verecektir. Kendisi sizi, dogum kontrolii hakkinda tavsiye verebilecek bir uzmana
yonlendirebilir.

5. Tedaviye baglamadan 1 ay dnce, tedavi sirasinda veya tedavi bittikten sonraki 3 yil boyunca ¢ok glivenilir
en az bir dojum kontrol yontemini (6rnedin bir rahim igi ara¢ veya kontraseptif implant) veya farkl yollarla
caligan etkili ydntemi (Grnegin bir hormonal kontraseptif hap ve bir kondom) kullanmay kabul etmeniz
gerekmektedir. Hangi ydntemlerin sizin igin uygun olacagdini doktorunuzla konusun.
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6. Adet gérmeseniz veya cinsel olarak aktif olmasaniz bile kontrasepsiyon uygulamalisiniz. (doktorunuz
bunun gerekli olmadigina karar vermedigi strece).

7. Aylik ziyaretlerin ve doktorunuzca tavsiye edilen ilave gebelik testlerinin gerekliligini kabul etmelisiniz.
Diizenli takip vizitlerine katimal ve diizenli gebelik testi yaptirmalisiniz.

8. Doktorunuz sizden, riskler hakkinda bilgilendirildidinizi ve gerekli dnlemleri kabul ettiginizi teyit eden
Hasta Bilgilendirme Onay Formu’nu imzalamanizi isteyecektir.

9, Asitretin igeren Agizdan Alinan ilaglarin kullanimi sirasinda gebe kalirsaniz veya gebe olabileceginizi
diigiinitlyorsamz, HEMEN ilact aimay durdurunuz ve doktorunuza bagvurunuz. Tedavi kesildikten
sonraki 3 yil igerisinde gebe kalirsaniz da doktorunuza bagvurmaniz gerekmektedir. Doktorunuz
gerekli tavsiye igin sizi yonlendirecektir.

Randevu Cizelgesi
Latfen bu gizelgeyi doktorunuzla olan randevulann tarihlerini kaydetmek igin kullaniniz.

Kullanilan Gebelikten . ;
o 1Y<'jntemi Gebelik Test Sonucu Doktorun imzasi

Randevu tarihi

[IPozitif [INegatif Tarih:

[1Pozitif [ INegatif Tarih:

LIPozitif CINegatif Tarih:

[(IPozitif CINegatif Tarih:

UPozitif [1Negatif Tarih:

[(OPozitif (JNegatif Tarih:

[1Pozitif CJNegatif Tarih:

[OPozitif (JNegatif Tarih:

(JPozitif CINegatif Tarih:
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Erkek hastalar icin tavsiyeler:

Asitretin igeren Agizdan Alinan llaglari kullanan erkeklerin semenindeki oral retinoid diizeyleri, partnerlerinin
dogmamig bebegine zarar vermeyecek kadar disguktir. Ancak yine de ilacinizi kimseyle asla
paylagsmamalisiniz.

Tidm hastalar igin tavsiyeler:

* Eder depresyon, agresif egilimler veya ruh hali (duygudurum) degisiklikleri dahil 6nceden herhangi bir ruhsal
hastaliginiz olduysa veya bu kogullardan herhangi biri igin ila¢ aliyorsaniz doktorunuza séyleyiniz.

» Asitretin igeren Agizdan Alinan ilaglar kolesterol veya trigliserid (bir tiir yag) gibi kan yaglarini arttirabilir.
Doktorunuz Asitretin igeren Agizdan Alinan ilaglar ile tedavi dncesinde, sirasinda ve sonrasinda bu
seviyeleri dlgecekdtir. Eger sizin ya da aile tiyelerinden birinin kanindaki trigliserid ya da kolesterol seviyesi
yliksekse, agin kiloluysaniz, ¢ok alkol tiiketiyorsaniz veya kalp problemileri ile ilgili riskiniz ylksekse
(tedaviniz sirasinda kanimzdaki trigliserid ya da kolestero! seviyesi yiiksek bulunursa digik yag diyeti
yapmaniz gerekebilir). Doktorunuz siklikia kan testi yaptirmanizi 6nerebilir.

- Sizin ya da aile iiyelerinden birinin diyabeti varsa (Asitretin igeren Agizdan Alinan ilaglar, kan gekeri seviyenizi
bozabilir, bu nedenle tedaviniz sirasinda dizenli olarak kan gekeri kontroll yaptinniz ve normalin diginda
oldugunda doktorunuza séyleyiniz).

+ Asitretin igeren Agizdan Alinan llaglann kullanimi sirasinda ve tedavinin sona ermesinden sonraki 2 ay boyunca
alkolli icki kullanmayiniz.

» GUnldk dnerilen miktardan fazla A vitamini almayiniz (vitamin aliyorsaniz, ne kadar A vitamini icerdigini
kontrol ediniz).

* Fenitoin kullaniyorsaniz, bunu doktorunuza soyleyiniz {(epilepsi tedavisinde kullanilan bir ilag).

* Bu ilact kullanirken glines 1gigina daha duyarl olabilirsiniz, agin glines igigindan kagininiz. Glinege giktiginizda
giinege maruz kalan cildinize gunes koruyucu uygulayiniz.

* Bu ilag gece gériigliniz( etkileyebilir. Gozleriniz kuruyabilir ve gérme probleminiz olabilir. Byle bir durumu
doktorunuza sbyleyiniz. Gece arag kullanirken dikkatli olunuz.

+ Gozlinlizde nadiren Ulser gelisebilir. Gézlnlizde agn varsa (bazen 1s1da hassasiyet ya da bulanik gérme)
hemen doktorunuza sdyleyiniz.

+ Asitretin igeren Agizdan Alinan ilaglar ile tedavi edilmis kadin ve erkek hastalar, tedavi sirasinda ve tedavinin
bitmesinden sonraki 3 yil boyunca kan bagigi yapamazlar. Glinkii hamile bir hastanin kaninizi almas:
durumunda dogmamis bebek zarar gorebilir.

» Asitretin igeren Agizdan Alinan ilaglann kullanimi kafa igi basincinda artisa neden olabilir, béyle bir durum ile
kargilagtiginizda bunu en kisa siirede doktorunuza soyleyiniz.

« Gocuklarda ve yaglilarda uzun sireli Asitretin igeren Agizdan Alinan ilag tedavisi kemiklerde bozukluklara
neden olabilecedinden, doktorunuz tarafindan periyodik olarak izlenebilirsiniz.

* Kas veya kemiklerinizde herhangi bir agn hissederseniz hekiminizle paylaginiz. Doktorunuz tedavinizin
devam edip etmeyecedine karar verecektir.

- Yilksek dozda Asitretin iceren Agizdan Alinan ilag tedavisi asabiyet, saldirganlik, depresyon gibi ruh halinde
degisikliklere neden olabilmektedir.

+ Gok nadiren ince kan damarlaninda {kapilerde) sizint raporlanmigtir (Kapiler Sizinti Sendromu/ Retinoik
Asit Sendromu). Bu durum siddetli hipotansiyona (diiglik kan basinci), édeme (siskinlige neden olan sivi
toplanmasi} ve soka (yigilma) neden olabilmektedir.

+ Gok nadiren deride Urtiker {kurdegen), kabarma ya da soyulma gibi belirtilerle ciddi deri reaksiyonlari
(Eksfoliyatif dermatit) raporlanmigtir.

» Cocuk hastalarda kas iskelet gelisimine olumsuz etkileri olabilir. Sadece hekimin gerekli oldugunu
diigtindigi durumlarda kullaniimalidir.

* Asitretin tedavisi sa¢ dokiiimesine neden olabilir. Béyle bir belirti gériirseniz hekiminizle paylaginiz.
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ASITRETIN iICEREN AGIZDAN ALINAN iLAGLARI KULLANIRKEN LUTFEN BUNLARI
UNUTMAYIN! _

Asitretin Igeren Agizdan Alinan llaglar, cildin kalinlagmas ve pullanarak dékilmesi ile karak-
terize bir cilt hastaliginiz nedeniyle hekiminiz tarafindan sizin igin regete edilmistir, kimseyle
paylasmayiniz ve kullanlmamig kapsulleri eczaneye geri

veriniz.

Hangi ilag kullanilirsa kullanilsin tedavinin daha etkili bicimde gerceklesmesini saglayacak
onemli bir takim noktalarin olabilecegi veya bu ilaglann etkilerinin yanisira bazi yan etkileri
olabilecegi bilinmelidir. Bu ylzden, hekiminizin onerilerine dikkatle uyunuz. Hekim ve
eczactlanin ilaglar konusunda hastalara yardime! olabilecek gerekli bilgiye sahip olduklan
unutulmamaldir.

Doktorun Adi

Telefon Numarasi

Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu Gggen yeni glivenlilik bilgisinin hizh olarak belilenmesini saglaya-

v caktir. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz itacin giivenliligi hakkinda
daha fazla bilgi edinilmesine katki sadlamig olacaksiniz. Kullanma Talimat’nda yer alan veya
almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz
ile konugunuz. Ayrica kargilagtiginiz yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "llag Yan Etki
Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0800 314 00 08 numarah yan etki bildirim hattim arayarak
Turkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ ne bildiriniz.
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Doktor Kontrol Listesi/
V¥ Asitretin igeren Oral ilaglanin Kadin Hastalara Regete
Edilmesine Yo6nelik Onay Formu

Asitretin igeren Oral llaglann recete edildigi tim kadin hastalar icin gebelik potansiyeli
degerlendirilmelidir.

Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu liggen yeni giivenlilik bilgisinin hizll olarak belirlenmesini saglaya-

v caktir. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliliji hakkinda
daha fazla bilgi edinilmesine katki sajlamig ofacaksimiz. Kullanma Talimati’'nda yer alan veya
almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz
ile konugunuz. Ayrica kargilagh@iniz yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “'ilag Yan Etki
Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0800 314 00 08 numarall yan etki bildirim hattiri arayarak
Turkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAMY)' ne bildiriniz.

Hasta ¢cocuk dogurma potansiyeli olan bir kadin mi?
B Evet W Hayr

Asagidakilerden birinin gecerli oldugu durumda bir kadin gebelik potansiyeline sahiptir:
Cinsel agidan olgunluga erismis bir kadin:
1) histerektomi veya bilateral ooferektomi gegirmemis

2) birbirini takip eden en az 24 ay boyunca dogal bir menopoz sonrasi dénem gecirmemis
(yani. ardistk son 24 ay icinde menstriiasyon olmus).

Bu kontrol listes, Asitretin igeren Oral ilaglarin regete edildigi tiim kadin hastalar igin Gebelik Onleme

Programi ile uyumlulugunun belgelenmesi igin hasta notlan ile birlikte tutulmalidir. Bu belge tamamlandiktan
sonra bu belgenin bir nishasi hastaya verilmelidir,

Asitretin iceren Oral llaglar siddetli dogum kusurlanna neden olan retinoid ilag sinifina aittir. Kisa dénemler
boyunca olsa bile fetal dénemde Asitretin igeren Oral ilaglara maruziyet, yilksek dizeyde konjenital bozukluk
riski teskil etmektedir. Bu nedenle Asitretin igeren Oral ilaglar, gebelik potansiyeli olan kadinlarda kesinlikle
kontrendikedir; bu durum, Asitretin igeren Oral ilaglar icin Gebelik Onleme Programindaki tiim sartlarin
kargilanmasi durumunda gecerli degildir.

Receteyi yazan doktor olarak, Asitretin igeren Oral ilaglar ile tedaviye baglamadan 6nce tiim kadin hastalann,
gebelik esnasindaki ila¢ maruziyetinden ortaya ¢ikan ciddi zarar riskini tamamen anladigindan emin olunuz.

Bir kadin hastada Asitretin igeren Oral ilaglar ile tedaviye baglamadan 8nce asagida verilen kontrol listesi
tamamlanmall ve hasta notlan ile birlikte saklanmalidir. Aynca, bu kontrol listesi gocuk dogurma potansiyeli
olan kadinlann takip vizitlerinin tamaminda kullaniimaldr.

Bu belge hekim tarafindan en az 30 yil saklanmalidur.

Hasta ile gbriigmenizi desteklemek icin litfen Bilingli ilag Kullanim Rehberi’ni kullaniniz.
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Agagdida verilen ifadeleri inceleyin, bunlar hastaya aciklaymin ve bu iglemin teyidini ve bu
formdaki hasta onayini kaydedin. Asagidaki sorulardan herhangi birinin yanttinin HAYIR

oldudiu durumda Asitretin Igeren Oral llagiar recete edilmemelidir.

Doktor onay:n:
Bunu hastama
agikladim.

Hasta Onayi:
Bunu anladim.

Hastanin cildin kalinlagmasi ve pullanarak dékilimesi ile karakterize bir cilt
hastalid (ciddi yaygin psdriyazis, iktiyozis veya Darier hastali§i) var mi?

OEvet

OHayr

O Evet

CHayir

Teratojenisite

Hasta Asitretin iceren Oral ilaglarin siddetli dogum kusurlanna neden
oldudu bilinen bir ila¢ sinifina {retinoidler) ait oldugunu ve bu ilaci
kullanirken gebe kalmamasi gerektigini biliyor.

Asitretin iceren Oral ilaglar gebelik esnasinda kullanildidinda diisiik riskini
de artirmaktadir.

OEvet

OHayir

DOEvet

C1Hayir

Gebelikten Korunma

Hasta, tedavi éncesinde ve tedavi sirasinda tutarli ve dogru sekilde en az
bir yilksek diizeyde etkili dogum kontrol ydntemi {6rn: rahim ici arag¢ veya
implant gibi kullanicidan bagimsiz bir kontrol yéntemi) veya 2
komplemanter dogum kontrol yéntemi ( 6rn: Oral kontraseptif ve bariyer
yontemi gibi kullaniciya bagli korunma) kullanmasi gerektigini biliyor.

CEvet

OHayir

DEvet

OHayir

Hasta, riskin ilag tedavisi durdurulduktan sonra bile devam ettigini ve
tedavi durdurulduktan sonraki 3 yil igerisinde gebe kalmamasi gerektigini
biliyor.

OEvet

COHayr

OEvet

OHayir

Hasta kendisine uygun olan bir gebelikten korunma ydntemi hakkinda
tavsiye aldi ve risk déneminin tamami boyunca bu ydntemi kullanmaya
kararl.

OEvet

OHayir

OEvet

CiHayir

Hasta kontraseptif bagansizlik riskinin farkinda

DEvet

COHayir

OEvet

OHayir

Gebelik Testi & Aylik Receteler

Asitretin iceren Oral ilaglar igin ilk regete, yalnizca hastanin, tibbi gézlem
altinda yaptirdi ve negatif sonucunun elde edildidi bir gebelik testinin
bulundugu durumda yazilabilir. Bu iglem hastanin tedaviye baglamadan
énce halihazirda gebe olmadigindan emin olunmasi igindir.

CEvet

DHayr

OEvet

OHayr

Hasta gebelik testleri ve izleme de dahil olmak Uzere dizenli takibin
desteklenmesi igin, Asitretin Igeren Oral llag regetesinin ideal olarak 30
gunliik bir tedarik ile siniflandinimasi gerektigini biliyor.

OEvet

BHayir

OEvet

OHayir

Hasta tedaviden &nce, tedavi esnasinda ve tedaviden sonra gebelik testi
yaptirmasi gerektigini anhyor ve onayliyor.

OEvet

DHayr

COEvet

DHayir

Hasta, ilag son dozdan sonra ilacin viicutta birikmesi ve tamamen
atiimamig olmasi nedeniyle, tedavi durdurulduktan sonra 3 yil boyunca her
1 ila 3 ayda bir gebelik testi yaptirmasi gerektigini ve gebeligin olustugu
durumda dogmanug bir bebede zarar verebilecedini biliyor.

OEvet

OHayir

OEvet

OHayirr
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Doktor onayi: | Hasta Onawi :
Bunu hastama | Bunu anladim.
acikladim.

Kontraseptif ydntemler ve gebelik test sonuglan hastanin randevu

gizelgesine (Bilingli ilag Kullanim Rehberi) kaydedilmis. CEvet LlHayrr | DEvet DlHayr

Hasta, Bilingli ilag Kullanim Rehberi'ni ald. DEvet OHayrr | OEvet OHayir

Hasta, risk ddnemi boyunca korunmasiz cinsel iligkiye girdigi, adet
gérmedigi, gebe kaldi§i veya gebe oldugundan siphelendigi durumda | OEvet OHayr | OEvet CHayir
doktoruyla irtibata gegmesi gerektigini biliyor.

Gebeligin meydana geldigi durumda tedavi durdurulmalidir ve hasta
tavsiye almasi i¢in teratoloji alaninda uzmanlagmis veya bu alanda | OEvet OHayr | OEvet CHayir
tecriibeli olan bir doktora y&nlendiriimelidir.

Diger Onlemler

Hasta Asitretin igeren Oral ilacin yalnizca kendisine regete edildigini ve

bagkalariyla paylagiimamasi gerektigini biliyor. CEvet DHayrr | OEvet CiHayr

Hasta, gebe bir transfiizyon alicisinin fetlsiine yénelik potansiyel risk
nedeniyle Asitretin Igeren Oral llaglar ile tedavi esnasinda ve tedavi | OEvet CHayr | DEvet DHayir
durdurulduktan sonraki 3 yl boyunca kan bagiglamamasi gerektigini
biliyor.

Doktor Ad/Soyad Hasta Ad/Soyad
imza/Tarih Imza/Tarih

Tedavi esnasinda ve tedavi durdurulduktan sonraki 3 yil igerisinde olugan gebeliklerin
hukuki sorumlulugu dolayisiyla takibini yapacagjiindan ruhsat sahibi firmaya bildirilmesi
gerekmektedir. Hastanin 18 yagindan kiigiik oldugu durumda, bir ebeveynin veya yasal
vasinin imzasi gereklidir.
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Hastada Kalacak Kopya

No:

Kullanacak oldugum W NEOTIGASON adli ilag hakkinda yazili olarak
“Bilingli ilag Kullarum Rehberi” aracilidiyla, sézlu olarak da doktorumun agiklamalan dogrultusunda bilgilendirildim.
Verilen bilgileri ve yapilan uyanlan tam olarak anladigim bildiririm.

HASTA BILGILENDIRME ONAY FORMU

HASTA ILE iLGiLi BILGILER
Adi Soyad:

Yag!:

Oturdugu liige ve il:

Tarih:

Adi Soyadt:

imzasi:

HEKIM ILE iLGILi BILGILER

Adi Soyadi:

Diploma Sicil No:

Gorev Yaptidi ilce ve il:

Tarih:

imza:

ILAC iLE ILGILI BILGILER

NEOTIGASON 10mg/100 Kapsiil Kutu Sayisi:

NEOTIGASON 25mg/100 Kapsiil Kutu Sayisi:
Ginlik Kullanim:

“Hasta Tarafindan Eczaneye Verilecek Kopya” ve “Hastada Kalacak Kopya”
receteyle birlikte hastaya verilmelidir.

Tiirkiye
Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu {ggen yeni givenlilik bilgisinin hizll olarak

Vot teva <o Ir v belilenmesini sadlayacaktr. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta

oldugunuz ilacin glvenlili§i hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki sajlamig
Tova llalari San. ve Tic. A.$. olacaksiniz, Kullanma Talimat’'nda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki
Fatih Sultan Mehmet Mahallesi Poligon Cad. meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz.
Buyaka 2 Sitesi Sit. 2. Blok Apt. No: 8 B/22 Ayrica kargiastiginiz yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ilag Yan Etki

(Kat5,6) Umraniye/istanbul Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0800 314 00 08 numarah yan etki bildirim hattiry
Tel: +90 216 656 67 00 arayarak Tlirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)' ne ve/veya Teva llaglan San.
www.teva.com.ir ve Tic. A.§.'ye e-posta (Safety. Turkey@teva.com.tr) veya telefon arachg ile (0 216

656 67 00) bildirmeniz gerekmektedir.



