SERI NUMARASI

V¥V ALEMZUMAB HASTA ONAY FORMU*

Sagligim ile ilgili olarak yapilan muayene ve tetkiklerimin degerlendirilmesi sonucunda:

A) Hastaligimin tanisimim ..............c.ooeieiiiiniieininnenn... oldugu, bu hastaligin
bagisiklik sistemini ilgilendiren bir hastalik oldugu, bu giline kadar kullandigim
ilaglarin hastaligimin ilerlemesini durduramadigi ve hastaligimin hala aktif olarak
devam ettigi, bu asamada alemtuzumab kullanmam gerektigi ve kullanmadigim
takdirde hastaligimin siddetlenebilecegi,

B) Tedavimde kullanilacak olan bu ilacin ¢esitli yan etkilerinin oldugu ve bu yan
etkilerin: ciddi inflizyon reaksiyonlar1 olabilecegi, tiiberkiiloz ve diger enfeksiyonlara
meyili artirabilecegi, ilaca karsi alerjik reaksiyonlarin olabilecegi, nadir de olsa
progresif multifokal 16koansefalopati (PML) ismi verilen norolojik hastaliga sebep
olabilecegi, bobrek hastaligma sebep olabilecegi, bagisiklik sistemine etkisi nedeniyle
malignite riski (tiroid hastahigi/ deri kanseri) olabilecegi bana anlatilmistir. lacin
olusabilecek yan etkilerinin ve etkililiginin gozlenebilmesi i¢in her ay ve gerektiginde
daha kisa siirelerde kontrollere gelmem gerektigi, tedavi sirasinda bir sorunla
karsilagtigimda  doktoruma  ulasabilmek  i¢cin  onu  arayabilecegim = ve
bilgilendirilebilecegim bana bildirilmistir.

C) Doktorumca tarafima agiklanan tiim bilgileri anladim ve gerekli gordiigiim tiim
konularda aydinlatildim. Higbir baski altinda kalmaksizin, tamamen kendi irademe
dayanarak, istedigim takdirde tedavimi durdurup, vazge¢gme hakkim sakli kalmak
kosulu ile Onerilmis olan alemtuzumab etkin maddeli ilac1 kullanmayi, bu ilacin
parenteral kullanimi sirasinda olusabilecek yan etkiler i¢in tibben gerekli, sahsima ek
girisimde bulunulabilecegine dair riza gosteriyorum.
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vBu ilag ek izlemeye tabidir. Bu {iggen yeni giivenlilik bilgisinin hizl1 olarak belirlenmesini saglayacaktir.

Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi
edinilmesine katki saglamis olacaksiniz. 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 sitesinde yer alan “ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314 00 08
numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne ve/veya ilgili firma
yetkilisine bildiriniz.


http://www.titck.gov.tr/

