YFingolimod Recete Yazan
Hekimler icin Kontrol Listesi:

*WBu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizl1 olarak belirlenmesini saglayacaktir. Saglik meslegi mensuplarinin siipheli
advers reaksiyonlari bildirmeleri beklenmektedir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine olanak
saglamaktadir. Herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM) ne (www.titck.gov.tr; e-posta:
tufam@titck.gov.tr; tel: 0800 314 00 08; faks: 0312 218 35 99) ve/veya ilgili firma yetkililerine bildirmeniz gerekmektedir.



edilmesi gerekenler

Fingolimod, eriskin hastalarda ve 10 yas ve
Uzerindeki pediyatrik hastalarda gértlen cok aktif
durumlarda tekrarlayici formdaki multiple sklerozun
(MS) (RRMS)*tedavisi icin uygundur. Pek cok hasta
tedaviye uygun olmakla birlikte, asagidaki
bdlumde fingolimodun kontrendike oldugu veya
onerilmedigi hastalar belirtilmistir.

Fingolimod hasta seciminde dikkat

Kontrendikasyonlar

iImmon yetmezlik sendromu, firsatcr enfeksiyonlar
acisindan artmis risk tasiyan hastalar hastalar
(immun sistemi baskilanmis hastalar dahil), siddetli
aktif enfeksiyonlar, aktif kronik enfeksiyonlar, aktif
maligniteler, siddetli karaciger bozuklugu, Sinif Ia
veya Sinif Il anti- aritmik tedavi gerektiren ciddi

. kardiyak aritmisi olan hastalar, ikinci derece
TedaVIYE o Mobitz tip I AV blogu veya UcUncU derece AV
baslamaya I|I§k|l’l blogu olan hastalar veya hasta sinUs sendromu

olan hastalar (hastada pacemaker yoksa),
hususlar

Fingolimod kalp hiznda gecici yavsalamaya neden
olur ve tedaviye basladiktan sonra atfriyoventrikGler
(AV) iletim gecikmelerine neden olabilir. Hastalar
tedaviye baslamadan énce en az é saat
izlenmelidir. Asagida izleme gereksinimlerine kisa bir
genel bakis yer aimaktadir. Daha fazla bilgi icin 4.
sayfaya bakiniz.

Uygun olan hastalar

Eriskin ve 10 yas ve Uzerindeki pediyatrik
hastalarda gértlen ¢cok aktif durumlarda
tekrarlayici formdaki multiple sklerozlu hastalar.
(endikasyon icin kisa UrUn bilgisine bakiniz)*

Onerilmez

Yalnizca risk-yarar analizi yapildiktan ve bir kardiyolog hekime danisildiktan sonra disinUimelidir

baslangi¢taki QTc araliginin
2500 msn olan hastalar,

Son é ay icerisinde gecirilmis miyokard enfarktUsdy,
unstabil anjina pektoris, inme / gegici iskemik atak,
dekompanse kalp yetmezligi veya New York Kalp

Birligi sinif 11l / IV kalp yetmezligi, gebe kadinlar,
etkili dogum kontrol ydntemi kullanmayan ¢cocuk
dogurma potansiyeline sahip kadinlar,

(WOCBP; kadin addlesanlar dahil), etkin
maddeye veya UrinUn iceriginde yer alan
yardimcl maddelerden herhangi birine karsi asiin
duyarlihigr olan hastalar

Sino-atriyal kalp blogu,semptomatik
bradikardi veya rekUrren senkop; anlamii QT
uzamas**, kardiyak arrest dykUsu, kontrol
edilemeyen hipertansiyon veya siddetli uyku
apnesi

» En az gece boyunca, uzatilmisg
izlem o6nerilir.

> Uygun ilk doz izlemi igin
kardiyolog hekime basvurun.

Beta-blokerleri, kalp hizini dUsUren kalsiyum
kanal blokerleri*** veya kalp atis hizini dGsirdugu
bilinen diger ilaclarn kullaniimasi §

» Kalp atig hizini disirmeyen ilaglara
gecis yapma olasiligiyla ilgili olarak
kardiyologa danisin.

> ilag degisikligi mimkin degilse, izlem
en azindan gece boyu olacak sekilde
vzatimahdir.

*Fingolimod, yetiskin hastalar ve 10 yas ve Uzeri pediyatrik hastalardan olusan su hasta gruplarinda yUksek oranda aktif, relapslar
ve remisyonlarla seyreden multiple skleroz icin bir modifiye edici tedavi olarak endikedir: en az bir tam ve yeterli hastalik modifiye
edici tedaviye ragmen yUksek oranda akfif hastaliga sahip kisiler veya 1 yil icinde 2 veya daha fazla engelleyici relaps ile
tanimlanan ve relapslar ve remisyonlarla seyreden multiple sklerozun hizli ilerledigi ve dnceki MRI sinde kiyasla beyin MRI'sinde 1
veya daha fazla gadolinyum tutulumiu lezyona yahut T2 lezyon yUkinde anlamli artisa sahip hastalar.

**QTc> 470 msn (yetiskin kadinlar),> 460 msn (pediatrik kadinlar) veya> 450 msn (yetiskin ve pediyatrik erkekler).

***Verapamil veya diltiazemi icerir.

sSinif la ve Sinif Il antiaritmikler, ivabradin, digoksin, antikolinesteratik ajanlar veya polikarpini kapsar.



Fingolimod alan hastalarin tedavisinde onerilen adimlar

Asagidaki kontrol listeleri ve semalarnn amaci,
fingolimod alan hastalarin tedavisine yardimci
olmaktir. Tedaviye baslarken, devam ederken
veya tedaviyi keserken izlienecek adimlar ve
tfemel hususlar verilmistir.

Tedaviye baslamadan
once

O

O

Beklenen yararlan potansiyel risklerinden
daha fazla degilse asagidaki hastalarda
fingolimod tedavisi 6nerimez:

Sino afriyal kalp blogu, semptomatik
bradikardi veya tekrarlayan senkop 6ykUsU,
anlaml QT-aralik uzamasi *, kardiyak arrest
OykUsU, kontrol edilemeyen hipertansiyon
veya siddetli uyku apnesi

Tedaviye baslandiginda en uygun izlemle

ilgili olarak kardiyolog hekime danisin, en az

gece boyunca olmak Uzere uzatimis izlem

yapilmasi énerilir
Beta-blokerler, kalp atis hizini dustren
kalsiyum kanal blokerleri (&rn. verapamil
veya diltiazem) veya kalp atis hizini
dUsUrebilecek diger ilaclarla, (6rn.
ivabradin, digoksin, antikolinesteratik
ajanlar veya pilokarpin) es zamanl fedavi
uygulanan hastalar

Tedaviye baslamadan énce kalp hizi

dUsUricu olmayan ilaclara gecis yapmakla

iliskili olarak kardiyolog hekimden tavsiye
alin.

Kalp hizi dUsUrucu ilag birakilamiyorsa,
tedaviye baslandiginda en uygun izlemle

ilgili olarak kardiyolog hekime danisin, en az

gece boyunca olmak Uzere, uzatiimig izlem
yapllmasi énerilir

Pediatrik hastalar icin, bakim standartlarn
uyarinca Tanner evrelemesi degerlendirilir,
boy ve kilo 6IcUlUr ve tam bir asilama plani
g6z 6nunde bulundurulur

Hastalann eszamanl olarak Sinif la veya
Sinif Il anfiaritmik ilac
kullanmadiklarindan emin olunmalidir.
Baslangicta EKG cekiimelidir ve kan
basinci 8lcimU yapiimalidir.

Aditif immUn sistem efkileri riski nedeniyle,
anti neoplastik, immUnomodulatdr veya
immuUnosUpresan tedavilerin es zamanli
olarak uygulanmasindan kacinilmaldir.
Ayni sebepten; kortfikosteroidlerle uzun
sUreli es zamanl tedavi uygulanmasina
yonelik karar da ¢cok dikkatli dGstnUlerek
veriimelidir.

Yakin  zamanda (6 ay icinde)
fransaminaz  ve  bilrubin  dUzeyleri
alinmalidrr.

Yakin  zamana aqit  (6nceki  fedavi

birakildiktan sonraki 6 ay icinde) tam kan

O

sayimi degerleri alinmalidir.

Bilgilendirici WOCBP (kadin addlesanlar
ve ebeveynleri / bakicilan  dahil),
fingolimodun gebe kadinlarda
kontrendike oldugunu ve WOCBP'nin
etkili  kontrasepsiyon  kullanmadigini
bildirin.

Fingolimod  teratojeniktir.  Tedaviye
baslamadan &nce WOCBP'de (kadin
addlesanlar dahil) negatif bir gebelik
festi sonucunun oldugunu onaylayin ve

tedavi srasinda  uygun  araliklarla
tekrarlayin
WOCBP'ye (kadin addlesanlar  ve

ebeveynleri / bakicilan dahil) fingolimodun
fetus icin ciddi riskleri hakkinda bilgilendirin
TUm hastalara, ebeveynlere (veya yasal
temsilcilere) ve bakicillara Gebelige Ozel
Hasta Hatirlatma Karti saglayin

Gebelikten kacinmak ve hem tedavide
hem de tedavinin kesiimesinden sonra 2

ay boyunca etkili kontrasepsiyon
kullanmak icin kadin addlesanlara ve
ebeveynlere / bakicilar dahil danismanlik
yapin. Gebelige Ozel Hasta Hatirlatma
Karti ile danismanlik kolaylastinimaldir.
Siddetli aktif enfeksiyon olan hastalarda,
tedaviye baslamak icin enfeksiyon

gecene kadar beklenmelidir

Pazarlama sonrasi ddénemde papillom,
displazi, sigil ve HPV ile iliskili kanser dahil
olmak Uzere insan papillom virdso (HPV)
enfeksiyonu bildiriimistir. Bakim standartian
uyarinca hastalar icin kanser taramasi (bir
Pap testi dahil) ve HPV ile iliskili kanser icin
asllama tavsiye edilmektedir.

Bir saglk meslek mensubu tarafindan
dogrulanmis su cicegi 6ykUsU veya tam kor
varicella asisi belgesi olmayan hastalarda
varicella zoster virUsU (VZV) antikor durumu
kontrol edilmelidir.

Antikor durumu negatifse, tam kuUr varicella
asisi yaplmasi onerilir ve asinin  efkisini
goéstermesi  icin  tedaviye baslamadan
once 1 ay beklenmelidir.

Uveit veya diyabet 6ykUsU olan hastalarda
oftalmolojik muayene yapilmaldir.
Dermatolojik muayene yapilmaldir.
Hastalar, potansiyel olarak bazal hicreli
karsinom veya diger kUtandz
neoplazmalara  (malignant  melanom,
skuamoz hicreli karsinom, Kaposi sarkoma
ve Merkel hicreli karsinom dahil) isaret
ediyor olabilecek sUpheli lezyon gorGlimesi
durumunda dermatfolog hekime sevk
edilmelidir.

Hastalara, hasta yakini ve bakim verenlere
Hasta / Hasta yakini&Bakimveren Kilavuzu
saglayin.

* QTc > 470 msn (yetigkin kadinlar), > 460 msn (pediyatrik kadinlar) ya da > 450 msn (yetiskin ve pediyatrik erkekler)



Tedaviye baslama

algoritmasi

Asagidaki algoritmada agiklandigr Uzere pediyatrik
hastalar dahil oimak Uzere tUm hastalarnn tedaviye
baslandigi sirada en az 6 saat sUreyle izlenmesi
gereklidir.

Bu prosedUr, dozajin ginde bir defa 0.25 mg
fingolimoddan gunde bir defa 0.5 mg fingolimoda
clkarldigi zaman pediyatrik hastalarda da takip
edilmelidir.*

Fingolimod tedavisinin asagida belirtilen streler
boyunca kesilmesi durumunda, tedaviye tekrar
baslanirken de yukanda bahsi gecen ilk doz izlem
prosedury takip edilmelidir:

eTedavinin ilk 2 haftasi icinde bir gin veya
daha uzun sureyle

*3 ve 4. Haftalar sirasinda 7 ginden uzun bir sUreyle
eTedavinin ilk ayinin ardindan 2

haftadan uzun bir sGreyle

Buna ek olarak, fingolimodun &énerilmedigdi
hastalarda (bkz. Sayfa 2) uygun izlemle ilgili olarak
kardiyolog hekime danisimalidir, en az gece
boyunca olmak Uzere, uzatiimis izlem yapilmasi

Onerilir.

En az 6 saat sireyle izlem yapilmahdir

O Baslangicta EKG ve kan basinci élgcUmleri
yapillir

O En az 6 saat sUreyle bradikardi belirti ve
semptomlan takip edilir ve saat basi nabiz ve
tansiyon kontrol edilir. Hasta semptomatik ise,
iyilesene kadar izleme devam edilir.
o 4 saatlik periyotta surekli (gercek zamanli)

EKG izlemi &nerilir.
O 6 saatte EKG cekilir

[ Izlem periyodu sirasinda hastanin
herhangi bir farmakolojik girisime
ihtiyaci oldu mu?

HAYIR

EVET

Hasta gece boyunca bir tibbi merkezde izlenir. ik
doz izlemi, ikinci fingolimod dozunda da tekrar
edilmelidir.

O izlem periyodu sirasinda herhangi bir
zamanda 3.derece AV blogu
meydana geldi mi?

HAYIR

EVET

izZlem en az gece boyunca olacak
sekilde, bulgular iyilesene kadar uzatilir

O izlem periyodunun sonunda
asagidaki kriterlerden herhangi biri

kargilandi mi?

e Kalp atm hizi <45 bpm, = 12 yasindaki
pediyatrik hastalarda < 55 bpm veya 10
ila < 12 yasindaki pediyatrik hastalarda <
60 bpm

e EKGde yeni baslangicli ikinci
derece ve ya daha yUksek AV
blogu veya QTc araligi 2500 msn

HAYIR

EVET
izZlem en az gece boyunca olacak
sekilde, bulgular iyilesene kadar
uzatilr.

O izlem periyodunun sonunda ilk
dozun uygulanmasindan bu yana
kalp atim hizi en dusuUk seviyede
midir?

HAYIR

EVET

izZlem en az 2 saat ve kalp hizi artana kadar
uzatilir

ilk doz izlemi tamamlanir

EKG = elektrokardiyogram; QTc=kalp hizi—diizeltilmis QT aralig1.
*Pediyatrik hastalar i¢cin (> 10 yas), fingolimod i¢in onaylanmis doz uygulamasi < 40 kg’lik hastalar i¢in giinde bir
defa 0.25 mg, > 40 kg’lik hastalar i¢in giinde bir defa 0.5 mg’dur.



Tedavi sirasinda

O Asagida belirtilen kosullarda tam
oftalmolojik degerlendirme dikkate
alinmalidir:

* llacla ortaya cikan makiler 8deme bagl
olarak gérme bozuklugunun erken tespiti icin
tedaviyebasladiktan sonra 3 ila 4. Aylarda

« Oveit 6ykiso olan veya diyabetli hastalarda

tedavi sirasinda

O Hastalara tedavi sGresince veya tedaviden
sonra 2 aya kadar enfeksiyon belirti veya
semptomu yasamalar halinde bunu derhal
recete yazan hekimlerine bildirmeleri gerektigi
sOylenmelidir.

e Ensefalit, menenjit veya meningoensefalitle
uyumlu belirti ve semptomlan olan hastalarda
derhal tanisal degerlendirme yapilmali ve tani
konursa gereken tedavi uygulanmalidir.

- Fingolimod tedavisi srrasinda, herpes

simpleks virGsGnUn (HSV) ve VZIV'nin neden

oldugu ciddi, yasami tehdit eden ve bazen

Olumcul ensefalit, menenijit veya

meningoensefalit vakalar bildirilmigtir.

- Kriptokokal menenijit raporlan  (bazen
Olumcul) yaklasik 2-3 vyillk tedaviden sonra
bildirilmistir, ancak tedavi suresi ile kesin bir iliski
bilinmemektedir.

Progresift multifokal |I6koensefalopatiyi  (PML)
dUsUndurebilecek MR bulgulan  veya  klinik
semptomlar acisindan  dikkatli  olunmalidir.
PML'den sUphe ediliyorsa, PML olasiigr dislanana
kadar fingolimod tedavisine ara verilmelidir.

- PML vakalan, yaklasik 2-3 yil siren monoterapi
tedavisinden sonra ortaya cikmis olmasina
ragmen, tedavi suresi ile kesin  bir iliski
bilinmemektedir

Ciddi enfeksiyonlar sirasinda tedaviye ara
veriimelidir

O Tedavisirasinda, 3. ayda ve sonrasinda da en
az yilda bir kez olmak Uzere diUzenli tam kan
sayimi yapilmal ve lenfosit sayisinin <0.2x107/L*
olarak dogrulanmasi halinde tedavi
kesilmelidir.

O Karaciger nakli gerektiren bazi akut karaciger
yetmezIligi vakalar ve klinik olarak dnemli
karaciger hasan bildirilmigtir.

*Klinik semptomlarnn yoklugunda:

- Karaciger transaminaz ve serum bilirubin dUzeyleri
1., 3., 6., 9. Ve 12. aylarda ve fingolimodun
kesimesinden 2 ay sonraya kadar periyodik olarak
kontrol edilmelidir.

-Karaciger transaminazlan, serum bilirubinde artig
olmaksizn normalin Ust sininnin (NJS) 3'ten blyUk
ancak 5 kafindan azsa, daha fazla arfis olup
olmadigini beliremek icin ve hepatik
disfonksiyonunun alternatif bir etiyolojisinin mevcut
olup olmadigini anlamak igin  serum bilirubin ve
alkalin fosfataz (ALP) 6lcUmU dahil daha sik izleme
yapilmalidir.

- Eger karaciger transminazian NUS'nin en az 5 kati ise
veya herhangi serum bilirubin artisi ile iliskili olarak en az
3 kati ise, fingolimod kesilmelidir. Hepatik takibi devam
ettiriimelidir. Eger serum dUzeyi normale
doénerse(hepatik  disfonksiyonun  kesfedilmis  diger
nedenleri de dahil olmak Uzere), Fingolimod dikkatli bir
fayda-risk degerlendirmesine bagh olarak yeniden
baslanabilir.*

O

Tedavi srasinda, kadinlar gebe
kalmamalidir. Bir kadin gebe kalirsa tedavi
durdurulmalidir. Fingolimod gebelik

planlamasindan 2 ay énce durdurulmali ve
olasi hastalik akfivitesinin geri dénust gdz
6nunde bulundurulmalidir.  Ultrasonografi
muayenesi  yapilmall  ve fingolimodun
fetusa olan zararl efkileri hakkinda fibbi
tavsiye verilmelidir.

Kadin addlesanlara ve ebeveynlerine /
bakicilar dahil, etkili kontrasepsiyonun fedavi
sirasinda ve tedavinin kesilmesinden sonra en
az 2 ay boyunca kullanimasi gerektigini
bildiriniz. Gebelik testleri uygun aralklarla
tekrarlanmaldir.

Kadin addlesanlar ve ebeveynleri / yasal
temisilcileri / bakicilan dahil dizenli olarak
fingolimodun fetus Uzerine ciddi riskleri
hakkinda bilgilendiriimelidir.

Kadin addlesanlar dahil, ebeveynlerinin (veya
yasal femsilcilerinin)  ve hasta  bakicilann
gebelige 6zel hasta hatirlatma kartiile dizenli
olarak danismanlik aldiklarindan emin olun.
6ila 12 ayda bir yapilan deri muayenelerinde
bazal hicreli karsinom ve diger kUtandz
neoplazmalarla ilgili dikkatli olunmasi ve
supheli lezyon fespit edilmesi halinde
hastanin dermatolog hekime sevk edilmesi
Onerilir

Hastalar korunmasiz olarak gines 1sinlarina
maruz kalmamalar yéninde uyarnimalidr.
Hastalarnn es zamanl olarak UV-B radyasyon ile
fototerapi  veya PUVA  fotokemoterapi
almadiklarnndan emim olunmalidir.

Fingolimodun immUnosUpresan etkisi vardir ve
lenfomalar (mikozis fungoides dahil) ve diger
maligniteler (&zellikle derideki) ve ciddi firsatgi
enfeksiyonlarin  gelismesine  yonelik  riski
artirabilir. Gdzetim esnasinda gerek derideki
maligniteler gerekse mikozis fungoides icin
dikkatli olunmalidir. Basta es zamanl hastalikiar
veya Onceden immUinosUpresan tedavi
gbrmUs olma gibi bilinen faktérleri olan hastalar
olmak Uzere, tedavi sirasinda hastalar yakindan
takip edilmeli ve risk oldugundan sUphe
ediliyorsa tedavi kesilmelidir.

Status epileptikus dahil olmak Uzere nébet
vakalan  bildirimistir. Ozellikle altta  yatan
hastaliklar olan veya énceden epilepsisi olan
ya da ailede epilepsi 6ykUsU olan hastalarda
noébetlericin dikkatli olunmasi tavsiye edilir
Pediyatrik hastalar, depresyon ve anksiyete
belirtileri ve semptomlan bakimindan takip
edilmelidir



O Her bir hostada o&zelikle de pediyatrik
hastalarda fingolimod tedavisinin  faydasina
karsi  risk  degerlendirmesi  yillik  bazda
tekrarlanmaldir.

*Diger doz uygulama rejimleri onaylanmamis oldugundan,
tedaviye yeniden baslanacagi zaman onaylanmis doz olan
glUnde bir defa 0.5 mg (veya < 40 kg agirigindaki pediyatrik
hastalarda [ 10 yas] ginde bir defa 0.25 mg) kullanilacaktir.

Tedavinin kesilmesinin ardindan

O Tedavinin asagida belirtilen streler boyunca
kesilmesi durumunda, ik doz izlemi tekrar edilir

e Tedavinin ilk 2 haftasinda bir gun veya daha
uzun sureyle

e 3 ve 4. Haftalarda 7 ginden uzun sureyle

e Tedavinin ik ayinin ardindan 2 haffadan uzun
sUreyle

O Hastalara, tedavinin kesilmesinden sonra 2 aya
kadar meydana gelen enfeksiyon belirti ve
semptomlarini derhal doktorlarina bildirmeleri
sdylenmelidir.

O Hastalara, ensefalit, menenijit veyd
meningoensefalit PML enfeksiyonunun belirtileri
konusunda dikkatli olmalari séylenmelidir

O Kadin ergenlere ve ebeveynlere / bakicilarn
dahil fingolimodun fetus icin ciddi riskleri
nedeni ile tedavinin kesiimesinden sonra 2
ay boyunca eftkili kontrasepsiyon
gerektigine dair bilgi verilmelidir.,

O Fingolimod tedavisini  birakan  kadinlara,
gebelik planladiklarricin hastalik akfivitelerinin
geri donebilecegdi sdylenmelidir.

O Tedavinin kesilmesinin - ardindan, siddetli
hastalik alevlenmesi olasiigina karsi dikkatli
olunmasi tavsiye edilir.

e Siddefli  alevlenme  vakalarnda
gerekli olan uygun tedavi
baslatimaldir.

Ozellikle Pediatrik Hastalar
|g|n Ozet Bilgilendirme

Fingolimod tedavisine baslamadan énce tam
bir asilama programi dusuntimelidir.

O Hastalara, hasta yakini ve bakim verenlere
fingolimodun immuUnosUpresif etkileri hakkinda
bilgi veriimelidir.

O Bakim standartlan uyarnnca fiziksel gelisim
degerlendiriimelidir  (Tanner evreleme) ve
boy/kilo 6lcUmU yapilmalidir.

[ KardiyovaskUler takip yapimalidir.

O Bradiaritmi  riskine  bagh  olarak  tedavi
baslangicinda ilk doz takibi yapilmaldir.

O Dozaj ginde bir defa 0.25 mg fingolimoddan
glnde bir defa 0.5 mg fingolimoda cikarldig
zaman pediyatrik hastalarda ik doz takibi
tekrarlanmaldir*

O Hastalara ozellikle tedavinin kesiimesi
durumunda ik doz takibinin tekrarlanmasinin
gerektigiyle ilgili olarak tedaviye bagliigin
6nemi vurgulanmalidrr.

O Hastalar depresyon ve anksiyete belirti ve
semptomlan bakimindan takip edilmelidir.

O Noébet takibi konusunda rehberlik
saglanmaldir.

* Pediyatrik hastalar icin (= 10 yas), onaylanmis fingolimod
doz uygulamasi < 40 kg'lik hastalar icin ginde bir defa 0.25
mg ve > 40 kg'lik hastalar icin ginde bir defa 0.5 mg’dir

‘u ila¢ ek izlemeye tabidir. Bu iiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizl
olarak belirlenmesini saglayacaktir. Saglik meslegi mensuplarinin siipheli
advers reaksiyonlar1 bildirmeleri beklenmektedir. Raporlama yapilmasi,
ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine olanak
saglamaktadir. Herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ ne (www.titck.gov.tr; e-posta:
tufam@titck.gov.tr; tel: 0800 314 00 08; faks: 0312 218 35 99) ve/veya
ilgili firma yetkililerine bildirmeniz gerekmektedir.





