SERI NUMARASI

¥ ALEMTUZUMAB GUVENLIK iZLEM FORMU

Hastanin adi, soyadi:

Hastanin yas1 ve cinsiyeti:

Hastane adi ve hastanin dosya numarast:

Hastanin tanisi ve tani tarihi:

Bu tedavi dncesinde ilgili tan1 ve endikasyon i¢in kullanilan ilaglar:

Alemtuzumab tedavisini endike kilan durum:

Baslangig¢ ve takipte ayda bir tam kan sayimi: [1 Anemi [J Trombositopeni O] Lokopeni
Serum kreatinin diizeyi:............. [ Proteiniiri
TSH degeri..............
Tarih Verilen | Olusan advers | Elde edilen Birlikte kullanilan ilaglar
doz etkiler olumlu etkiler
1. uygulama
2.uygulama (12 ay
sonraki uygulama)

Formun doldurulma tarihi: ..............

e Hasta enfeksiyon yoniinden degerlendirilmistir.
Hastada halen klinik olarak aktif tiiberkiiloz veya malignite bulunmamaktadir.

e Hasta, ilaca bagli tiiberkiiloz, enfeksiyon, progresif multifokal 16koensefalopati (PML), otoimmiinite, bobrek
hastaliklari, tiroid ve deri kanseri riski konusunda uyarilmistir.

e Alemtuzumab tedavisi almasinda medikal sakinca yoktur.

e Bu formda yer alan ila¢ i¢in uygun asilarin yapilmasi 6nerilmistir.

Imza Imza Imza
Adi Soyadi (Kase) ~ Ad1 Soyadi (Kase) Adi1 Soyadi (Kase)
Recete Eden Hekim I¢ Hastaliklar1 Uzmam Enfeksiyon Hast. veya Go6giis Hast. Uzmani

* Bu form alemtuzumab i¢in kullanilmaktadir.

* Bu form, ilk uygulama, bir yil sonraki ikinci uygulama ve sonraki her uygulama 6ncesinde doldurulmalidir.

* Alemtuzumab uygulamasi siddetli inflizyon reaksiyonlarina yol acabilir. Siddetli reaksiyon ortaya c¢iktiginda
alemtuzumab uygulamasi durdurulmali ve uygun tibbi tedavi uygulanmalidir.

* Hasta baslangicta ve ilag kullanildig: siirece tiiberkiiloz, enfeksiyon, otoimmiinite (glomeriilonefropati, trombositopeni
ve tiroid disfonksiyonu), malign hastaliklarin gelisimi ve pansitopeni riski yoniinden regete eden hekimler ile i¢
hastaliklari uzmani, gogiis hastaliklar1 veya enfeksiyon hastaliklar1 uzmanlarinca yakindan izlenmelidir.

* Ciddi advers reaksiyon gelismesi durumunda “TUFAM Bildirim Formu” doldurularak TUFAM’a 15 giin icinde
bildirilmelidir. (Adres: S.B. Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Sogiitézii Mah.2176. Sok. No:5, Tel: (0312) 218 30
00, 0800 314 00 08; Faks: (0312) 218 35 99; e-posta: tufam@titck.gov.tr)

" WBu ila¢ ek izlemeye tabidir. Bu tiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini saglayacaktir. Saglik meslegi mensuplarinin siipheli advers
reaksiyonlarini bildirmeleri beklenmektedir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine olanak saglamaktadir.



