v MEM® // HASTA ONAM FORMU

(sodyum oksibat) oral cozelti

Doktorum tarafindan narkolepsi hastaligimin tedavisi icin Xyrem® adli ilacin recete edildigini 6grendim. Xyrem® adli ilag
hakkinda hekimim tarafindan kisa bir bilgilendirme yapildi.

Bu ilacin glvenli kullanimricin Saglik Bakanhgi tarafindan onaylanan ve uygulanmasi zorunlu olan "Xyrem® Izlem Programi"

hakkinda bilgi aldim ve programa dahil olmay,

Bu program dahilinde isim ve iletisim bilgilerimin ve tedavi siirecine dair bilgilerin kayit altina alinmasini ve gerektiginde

yetkili otoriteler ile paylasiimasint,

llacin nasil kullaniimasi gerektigi, ilacin olasi yan etkileri, riskleri ve bu riskleri azaltmak igin ilacin kullanimi esnasinda almam

gereken énlemler hakkinda daha detayli bilginin Program hemsiresi tarafindan anlatilmasini,
Program hemsiresi tarafindan telefon / SMS ile ilacin gtvenli kullanimi igin uyarilmayi,

Farmakovijilans verilerinin diinyanin herhangi bir yerinde yetkili otoritelerle, ruhsat sahibinin diger kuruluslari ile ya da diger

kurumlarla paylasilabilmesini,

Yanlis kullanima bagli olusabilecek sonuglardan Program hemsiresinin ve ruhsat sahibi sirketin sorumlu olmayacagini

kabul ediyorum.

Kisisel bilgilerimin mevcut yasalarin cercevesinde koruma altina alinacagini biliyorum.

Bu bilgilendirilmis hasta onam belgesini okudum ve anladim. Soru sormam icin gerekli firsat verildi. Ayni zamanda
bilgilendirilmis hasta onam belgesinin bir kopyasi kisisel kayitlarim icin tarafima teslim edilmistir.

Hasta veya Yasal Temsilcisi Tanik
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Sayin Hekimimiz, bu formu liitfen 0216 693 07 32 nolu faksa ya da xym.pv@innovex.com.tr e-posta adresine génderiniz.

V Builag ek izlemeye tabidir. Bu ticgen yeni givenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak
yardimci olabilirsiniz. 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 “ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314 00 08 numarali
yan etki bildirim hattini arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)ne ve/veya UCB Pharma A.S. (tel: 0 216 538 00 00; faks: 0 216 538 00 99)'ye
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.



V 0 XYREM

(sodyum oksibat) oral cozelti

DiKKAT: Xyrem kullanmaya baslanmasini takip eden ilk 3 ay 2 haftada bir, sonrasinda

Hasta tarafindan doldurulacaktir. 3 ayda bir hekiminize kontrole gitmeniz gerekmektedir.
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Giin Tarih Gl "Y?n ?tkl .. Evet ise agiklayiniz

Doz (gr) Saat | Doz (gr) Saat atak sayisi | gorildi mu?
1 EVET HAYIR
2 EVET HAYIR
3 EVET HAYIR
4 EVET HAYIR
5 EVET HAYIR
6 EVET HAYIR
7 EVET HAYIR
8 EVET HAYIR
9 EVET HAYIR
10 EVET HAYIR
11 EVET HAYIR
12 EVET HAYIR
13 EVET HAYIR
14 EVET HAYIR
15 EVET HAYIR
16 EVET HAYIR
17 EVET HAYIR
18 EVET HAYIR
19 EVET HAYIR
20 EVET HAYIR
21 EVET HAYIR
22 EVET HAYIR
23 EVET HAYIR
24 EVET HAYIR
25 EVET HAYIR
26 EVET HAYIR
27 EVET HAYIR
28 EVET HAYIR
29 EVET HAYIR
\_ 30 EVET HAYIR )

OLUSABILECEK YAN ETKILER: Depresyon, kaygilanma, uyku problemleri, sersemlik hissi, bas agrisi, mide bulantisi, anoreksi, anormal riiyalar gérme,
titreme, denge bozuklugu, sedasyon, bulanik gérme, hipertansiyon, nefes darligi, kusma, ishal, eklem agrisi, idrar kagirma, yorgunluk, diisme, burun ve
bogazda enflamasyon, Ust karin agrisi, uyurgezerlik. Bu yan etkilerin disinda da herhangi bir yan etkiyle kargilagirsaniz yaziniz ve doktorunuza bildiriniz.

Sayin Hekimimiz, bu formu liitfen 0216 693 07 32 nolu faksa ya da xym.pv@innovex.com.tr e-posta adresine génderiniz.

VBy ilag ek izlemeye tabidir. Bu ticgen yeni giivenlilik bilgisinin hizl olarak belirlenmesini saglayacaktir. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmak-
ta 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 “ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da : 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattini arayarak Tirkiye Farmakovijilans
Merkezi (TUFAM)'ne bildiriniz.



