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“llaglanin Giivenliligi Hakkinda Yonetmelik” kapsaminda bazi ilaglarin kullanimi
sirasinda meydana gelebilecek ciddi advers reaksiyonlarin toplum ve hasta saghigi agisindan
izlenmesi amaciyla uygulanmakta olan “Ilag Giivenlik Izlem Formu™ ve “Hasta Onay Formu”
uygulamasi, 1 Nisan 2016 tarihinden itibaren agagidaki gibi yiirtitiilecektir.

1. Etanersept, infliksimab, adalimumab, abatasept, kanakinumab, ustekinumab,
golimumab, tosilizumab, sertolizumab ve sekukinumab:
a) Hasta Onay Formu uygulamasi

1. Kurumumuz tarafindan hazirlanmis ve omegi genelge ekinde (Ek-1) yer alan *Hasta
Onay Formu” seri numarali ve otokopili iki niisha olarak ilgili ruhsat sahipleri tarafindan
hastanelere dagtilir.

2. Hekimin ilac1 regete edebilmesi i¢in Saglik Kurulu Raporu hazirlamas: gerekir.

3. Saghk Kurulu Raporunun manuel ya da e-rapor olarak hazirlanabilmesi igin “Hasta
Onay Formu” doldurulur.

4. “Hasta Onay Formu” hasta, ilac1 regete eden hekim ve hastanin kii¢iikk veya kisith
olmasi halinde veli veya vasi tarafindan imzalanir.

5. llaglarin geri 6demesi i¢in hasta onay formunun doldurulduguna dair beyanin ve formun
seri numarasinin Saglik Kurulu Raporunda yer almasi gerekir.

6. Regete eden hekim formun bir niishasimi hasta dosyasina konulmak iizere alir. Diger
niisha hasta ya da hasta yakinina verilir.

b) ila¢ Giivenlik izlem Formu uygulamas:

1. Kurumumuz tarafindan hazirlanmis ve &rnegi genelge ekinde (Ek-2) yer alan “llag
Giivenlik izlem Formu” seri numarali ve otokopili iki niisha olarak ilgili ruhsat sahipleri
tarafindan hastanelere dagitilir.

2. Hekim, ilaci regete etmeden 6nce formu doldurur.

3. Regete eden hekim formu doldurduktan sonra imzalar, konsiiltasyon almak iizere i¢
hastaliklari uzmam (regete eden hekim i¢ hastahiklan kokenli ise kendisi, ¢ocuk
hastalarda ise ¢ocuk hastaliklari uzmani) ile g6glis hastaliklan veya enfeksiyon
hastaliklari uzmanma génderir ve form bu uzmanlar tarafindan da imzalanir.

4. Form doldurulup imzalandiktan sonra hekim manuel ya da e-regete olarak ilac: regete
eder.

belirtilmesi gerekir.
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6. Recete eden hekim, formun bir niishasim hasta dosyasina konulmak iizere alir. Diger
niishay1 hasta veya hasta yakim ile eczaneye gonderir.
7. Eczaci, formlan aylik olarak biriktirip, miiteakip aymn ilk on giinii iginde ilgili 11 Saglik
Miidiirligiine, 11 Saglik Miidirligii de TUFAM’a ayni ay iginde gonderir.
¢) “lla¢ Giivenlik izlem Formu”nun doldurulma sikhg _ .
ilaglarin kullanimina devam edilebilmesi igin li¢ aylik aralarla Ilag Giivenlik Izlem Formu
doldurulur.

2. Rituksimab (Kanser tamsi disindaki kullamimlar i¢in):

a) Hasta Onay Formu uygulamasi

1. Kurumumuz tarafindan hazirlanmis ve omegi genelge ekinde (Ek-3) yer alan
“Rituksimab Hasta Onay Formu” seri numarali ve otokopili iki niisha olarak ilgili ruhsat
sahipleri tarafindan hastanelere dagitilir.

2. Hekimin ilaci recete edebilmesi igin Saghk Kurulu Raporu hazirlamasi gerekir.

3. Saghk Kurulu Raporunun manuel ya da e-rapor olarak hazirlanabilmesi igin
“Rituksimab Hasta Onay Formu” doldurulur.

4. “Rituksimab Hasta Onay Formu” hasta, ilac1 regete eden hekim ve hastanin kii¢lik veya
kisith olmas: halinde veli veya vasi tarafindan imzalamr.

5. ilaglanin geri 6demesi igin hasta onay formunun doldurulduguna dair beyanin ve formun
seri numarasimn Saghk Kurulu Raporunda yer almas: gerekir.

6. Regete eden hekim formun bir niishasimi hasta dosyasina konulmak iizere alir. Diger
niisha hasta ya da hasta yakinina verilir.

b) ilag Giivenlik izlem Formu uygulamasi

1. Kurumumuz tarafindan hazirlanmis ve &rnedi genelge ekinde (Ek-4) yer alan
“Rituksimab Giivenlik Izlem Formu” seri numarali ve otokopili iki niisha olarak ilgili
ruhsat sahipleri tarafindan hastanelere dagitilir.

2. Hekim, ilaci recete etmeden dnce formu doldurur.

3. Regete eden hekim formu doldurduktan sonra imzalar, konsiiltasyon almak iizere ig
hastahiklar1 uzmanina (recete eden hekim i¢ hastaliklar kokenli ise kendisi ikinci bolumi
de imzalayabilir, gocuk hastalarda ise pediyatrik romatoloji veya pediyatrik enfeksiyon
veya pediatrik immunoloji uzmam) gonderir ve form bu uzman tarafindan da imzalanir.

4. Form doldurulup imzalandiktan sonra hekim manuel ya da e-recete olarak ilaci recete
eder.

5. llaglarin geri &demesi igin “Rituksimab Giivenlik [zlem Formu’nun hekimlerce
doldurulduguna dair beyanin ve formun seri numarasinin regete eden hekim tarafindan
sistemde belirtilmesi gerekir.

6. Regete eden hekim, formun bir niishasini hasta dosyasina konulmak iizere alir. Diger
niishay1 hasta veya hasta yakim ile eczaneye gonderir.

7. Eczaci, formlan aylik olarak biriktirip, miiteakip ayin ilk on giinii iginde ilgili 11 Saglik
Midiirligiine, i1 Saghik Miidiirliigii de TUFAM’a ayni ay iginde gonderir.

¢) “lla¢ Giivenlik izlem Formu”nun doldurulma sikhg

flaglanin kullammina devam edilebilmesi igin alti aylik aralarla Ilag Giivenlik Izlem Formu

doldurulur.
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3. Belimumab:

a) Hasta Onay Formu uygulamas:

1. Kurumumuz tarafindan hazirlanmis ve Ome@i genelge ekinde (Ek-5) yer alan
“Belimumab Hasta Onay Formu” seri numarali ve otokopili iki niisha olarak ilgili ruhsat
sahipleri tarafindan hastanelere dagitilir.

2. Hekimin ilaci regete edebilmesi igin Saghk Kurulu Raporu hazirlamas: gerekir.

3. Saghk Kurulu Raporunun manuel ya da e-rapor olarak hazirlanabilmesi igin
“Belimumab Hasta Onay Formu™ doldurulur.

4. “Belimumab Hasta Onay Formu™ hasta, ilac1 regete eden hekim ve hastanin kiigiik veya
kisith olmasi halinde veli veya vasi tarafindan imzalanir.

5. Tlaglarin geri 5demesi igin hasta onay formunun doldurulduguna dair beyanin ve formun
seri numarasinin Saglik Kurulu Raporunda yer almas gerekir.

6. Regete eden hekim formun bir niishasim hasta dosyasina konulmak iizere alir. Diger
niisha hasta ya da hasta yakinna verilir.

b) ila¢ Giivenlik Izlem Formu uygulamasi

1. Kurumumuz tarafindan hazirlanmis ve ©megi genelge ekinde (Ek-6) yer alan
“Belimumab Giivenlik izlem Formu” seri numarali ve otokopili iki niisha olarak ilgili
ruhsat sahipleri tarafindan hastanelere dagitilir.

2. Hekim, ilaci regete etmeden énce formu doldurur.

3. Regete eden hekim formu doldurduktan sonra imzalar, konsiiltasyon almak izere ic
hastaliklar1 uzman (regete eden hekim ig hastaliklan kékenli ise kendisi ikinci bolimi de
imzalayabilir), noroloji uzmani ve psikiyatri uzmanina génderir ve form bu uzmanlar
tarafindan da imzalanir.

4. Form doldurulup imzalandiktan sonra hekim manuel ya da e-reete olarak ilaci regete
eder.

5. llaglarm geri odemesi icin “Belimumab Giivenlik Izlem Formu’nun hekimlerce
doldurulduguna dair beyanin ve formun seri numarasinin recete eden hekim tarafindan
sistemde belirtilmesi gerekir.

6. Regete eden hekim, formun bir niishasini hasta dosyasina konulmak lizere alir. Diger
niishay1 hasta veya hasta yakini ile eczaneye gonderir.

7. Eczaci, formlan aylik olarak biriktirip, miiteakip aymn ilk on giinii iginde ilgili Il Saghk
Miidiirliigiine, Il Saglik Miidirligi de TUFAM’a aym ay icinde gonderir.

¢) “ilac Giivenlik izlem Formu”nun doldurulma sikhig

flaglarin kullanimina devam edilebilmesi i¢in ii¢ aylik aralarla Ilag Giivenlik izlem Formu

doldurulur.

4. Tofasitinib:

a) Hasta Onay Formu uygulamasi

1. Kurumumuz tarafindan hazirlanmis ve Omegi genelge ekinde (Ek-7) yer alan
“Tofasitinib Hasta Onay Formu” seri numarali ve otokopili iki niisha olarak ilgili ruhsat
sahipleri tarafindan hastanelere dagitihr.

2. Hekimin ilaci recete edebilmesi igin Saglik Kurulu Raporu hazirlamas gerekir.
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3. Saghik Kurulu Raporunun manuel ya da e-rapor olarak hazirlanabilmesi ig¢in
“Tofasitinib Hasta Onay Formu™ doldurulur.

4. “Tofasitinib Hasta Onay Formu™ hasta, ilaci regete eden hekim ve hastanin kii¢iik veya
kisith olmasi halinde veli veya vasi tarafindan imzalanir.

5. Ilaclarin geri 6demesi igin hasta onay formunun doldurulduguna dair beyanin ve formun
seri numarasin Saghik Kurulu Raporunda yer almasi gerekir.

6. Regete eden hekim formun bir niishasini hasta dosyasina konulmak tizere alir. Diger
niisha hasta ya da hasta yakinina verilir.

b) ila¢ Giivenlik izlem Formu uygulamasi

1. Kurumumuz tarafindan hazirlanmis ve Ornegi genelge ekinde (Ek-8) yer alan
“Tofasitinib Giivenlik Izlem Formu” seri numarali ve otokopili iki niisha olarak ilgili
ruhsat sahipleri tarafindan hastanelere dagitilir.

2. Hekim, ilac1 regete etmeden 6nce formu doldurur.

3. Regete eden hekim formu doldurduktan sonra imzalar, konsiiltasyon almak lizere ig
hastaliklar1 uzmani (regete eden hekim i¢ hastaliklar kékenli ise kendisi ikinei bdliimii de
imzalayabilir), gogiis hastaliklari uzman veya enfeksiyon hastaliklar uzmanina gonderir
ve form bu uzmanlar tarafindan da imzalanir.

4. Form doldurulup imzalandiktan sonra hekim manuel ya da e-regete olarak ilaci recete
eder.

5. llaglarin geri Odemesi igin “Tofasitinib Giivenlik Izlem Formu’nun hekimlerce
doldurulduguna dair beyanin ve formun seri numarasinin recete eden hekim tarafindan
sistemde belirtilmesi gerekir.

6. Regete eden hekim, formun bir niishasim hasta dosyasina konulmak iizere alir. Diger
niishay: hasta veya hasta yakini ile eczaneye gonderir.

7. Eczaci, formlan aylik olarak biriktirip, miiteakip ayin ilk on giinii i¢inde ilgili Il Saglik
Miidiirliigiine, Il Saglik Miidiirliigii de TUFAM’a aym ay iginde gonderir.

¢) “Ila¢ Giivenlik izlem Formu”nun doldurulma sikhg

llaglarin kullamimina devam edilebilmesi igin ii¢ aylik aralarla Ila¢ Giivenlik izlem Formu

doldurulur.

Bilgilerini ve geregini rica ederim.
Prof. Dr. Eyiip GUMUS

Bakan a.
Miistesar
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Ekler:

. Hasta Onay Formu (1 sayfa)

. llag Giivenlik izlem Formu (1 sayfa)

. Rituksimab Hasta Onay Formu (1 sayfa)

. Rituksimab Giivenlik Izlem Formu (1 sayfa)
. Belimumab Hasta Onay Formu (1 sayfa)

. Belimumab Giivenlik izlem Formu (1 sayfa)
. Tofasitinib Hasta Onay Formu (1 sayfa)

. Tofasitinib Giivenlik Izlem Formu (1 sayfa)
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DAGITIM

Geregi: Bilgi:

81 11 Valiligi Maliye Bakanhig1
Milli Savunma Bakanlifi
Sosyal Giivenlik Kurumu
Yiiksek Ogretim Kurumu
Tiirk Eczacilan Birligi
Tiirk Tabipleri Birligi
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SERI NUMARASI

V¥ HASTA ONAY FORMU*
Saghpim ile ilgili olarak yapilan muayene ve tetkiklerimin degerlendirilmesi sonucunda:

A) Hastahfimimn faniSIIN  ....ccccnveirsesinmssamssrarassscsessaosses oldugu, bu hastalifin
bagisiklik sistemini ilgilendiren bir hastalik oldugu, bu giine kadar kullandifim
ilaglarin hastahgimin ilerlemesini durduramadigi ve hastaligimin héla aktif olarak
devam ettigi, bu agamada..................... ilactn1  kullanmam gerektigi ve
kullanmadigim takdirde hastaligimin siddetlenebilecegi,

B) Tedavimde kullanilacak olan bu ilaglarin bagisiklik sistemi iizerine ve diger sistemler
iizerine ¢esitli yan etkilerinin oldufu ve bu yan etkilerin: Tiberkiiloz, mantar
enfeksiyonlan ve diger enfeksiyonlara meyli artirabilecegi, ilaca karsi alerjik
reaksiyonlarin olabilecegi, nadir de olsa demiyelizan hastalik gibi bazi norolojik
hastaliklar, lenf kanseri, solid tiimdr ve nadir olarak kan kanseri gibi baz1 kanserleri
artirabilecegi, nadir de olsa kan degerlerinde diisme yapabilecegi, kalp yetmezliginde
yetmezligi artirabilecegi (tosilizumab tedavisi sirasinda komplike divertikiilit
gelisebilecegi) bana anlatilmigtir. {lacin olusabilecek yan etkilerinin ve etkililiginin
gozlenebilmesi igin 3 ay arayla ve gerektiginde daha kisa siirelerde kontrollere
gelmem gerektigi, tedavi sirasinda bir sorunla kargilastigimda doktoruma ulagabilmek
i¢in onu arayabilece@im ve bilgilendirilebilecegim bana bildirilmigtir.

C) Doktorumca tarafima agiklanan tim bilgileri anladim ve gerekli gordiiglim tiim
konularda aydinlatildim. Higbir baski altinda kalmaksizin, tamamen kendi irademe
dayanarak. istedigim takdirde tedavimi durdurup, vazge¢gme hakkim sakli kalmak
kosulu ile Onerilmis olan ... isimli ilaci kullanmayi, bu ilacin
parenteral kullanimi sirasinda olugabilecek yan etkiler i¢in tibben gerekli, sahsima ek
girisimde bulunulabilecegine dair riza gdsteriyorum.

Hastanin Adi-Soyadi: Tanik: Ad-Soyad
Tarih: Tarih:

Imza: Imza:

D cscncsinmsisamimamimninnnie e Tarih: Imza:

* Bu form Enbrel (etanersept), Remicade (infliksimab), Remsima (infliksimab), Humira (adalimumab), Orencia
(abatasept), llaris (kanakinumab), Stelara (ustekinumab), Simponi (golimumab), Actemra (tosilizumab), Cimzia
(sertolizumab) ve Cosentyx (sekukinumab) i¢in kullanilmaktadir.

*

A 4 ilag ek izlemeye tabidir. Bu liggen yeni giivenlilik bilgisinin hizh olarak belirlenmesini saglayacaktir.
Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenlilifi hakkinda daha fazla bilgi
edinilmesine katki saglamig olacaksimiz. Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki
meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastifiniz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314 00 08
numarah yan etki bildirim hattini arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne ve/veya ilgili firma
yetkilisine bildiriniz.



SERI NUMARASI

WV iLAC GUVENLIK iZLEM FORMU*

Hastanin adi, soyadi:

Hastanin yagi ve cinsiyeti:

Hastane adi ve hastanin dosya numarasi:

Hastanin tansi ve tam tarihi:

Bu tedavi 6ncesinde ilgili tan1 ve endikasyon i¢in kullanilan ilaglar:

; Verilen Olusan advers Elde edilen s y
Tarih { . Birlikte kullanilan ilaglar
doz etkiler olumliu etkiler

1. uygulama

3. aydaki cevap

Kaginci uygulama
oldugu ......

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

e Hastada halen klinik olarak aktif tiiberkiiloz veya malignite bulunmamaktadir.

e Hasta, fungal enfeksiyon gelisimi riski y6niinden degerlendirilmistir.

e Hasta, ilacin tiiberkiiloz, lenfoma ve malignite dahil riskleri konusunda uyanlmstir.

e Tosilizumab tedavisi alacak hastalar, komplike divertikiilit belirtisi olabilecek karin agrisi gibi semptomlar
agisindan uyariimistir.

® e, tedavisi almasinda medikal sakinca yoktur.

Imza Imza Imza
Adi Soyadi (Kase) Ad1 Soyadi (Kage) Adi Soyadi (Kage)
Recete Eden Hekim I¢ Hastaliklari Uzmani Gogiis Hastaliklar Uzmani
veya veya
Cocuk Hastahklarn Uzman Enfeksiyon Hastaliklari Uzmani

* Bu form Enbrel (etanersept), Remicade (infliksimab), Remsima (infliksimab), Humira (adalimumab), Orencia
(abatasept), llaris (kanakinumab), Stelara (ustekinumab), Simponi (golimumab), Actemra (tosilizumab), Cimzia
(sertolizamab) ve Cosentyx (sekukinumab) i¢in kullaniimaktadir.

* Bu form, tedavi siiresince ii¢ ayda bir doldurulmahidir.

* Hasta baglangicta ve ilag kullanildig: siirece tiiberkiiloz, fungal enfeksiyon, lenfoma ve malign hastaliklarin geligimi
yoniinden regete eden hekimler ile gdgiis hastahklan (veya enfeksiyon hastaliklar1) ve i¢ hastaliklan (¢ocuklar igin
¢ocuk hastaliklar1) uzmanlarinca yakindan izlenmelidir.

*Ciddi advers reaksiyon gelismesi durumunda “TUFAM Bildirim Formu” doldurularak TUFAM’a 15 giin iginde
bildirilmelidir. (Adres: S.B. Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Ségiitézii 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 ilag ek izlemeye tabidir. Bu tiggen yeni givenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini saglayacakur. Saglik meslegi mensuplarinin
sipheli advers reaksiyonlanm bildirmeleri beklenmektedir. Raporlama yapilmasi, ilacin varar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine olanak
saglamaktadir.



SERI NUMARASI

WV RITUKSIMAB HASTA ONAY FORMU*
Saghgim ile ilgili olarak yapilan muayene ve tetkiklerimin degerlendirilmesi sonucunda:

A) Hastabfimin  tamSININ.  cuocisieisvsinsmemisssssisosssansnsad oldugu, bu hastahigmn
bagisiklik sistemini ilgilendiren bir hastalik oldugu, bu giine kadar kullandigim
ilaglarin hastaligimin ilerlemesini durduramadigi ve hastalhimin hala aktif olarak
devam ettigi, bu asamada Mabthera ilacim kullanmam gerektigi ve kullanmadigim
takdirde hastalifimin siddetlenebilecegi,

B) Tedavimde kullamlacak olan bu ilaglarin bagisiklik sistemi {izerine ve diger sistemler
{izerine gesitli yan etkilerinin oldugu ve bu yan etkilerin: ciddi inflizyon reaksiyonlar
olabilecegi, cilt ve mukozal reaksiyonlara yol agabilecegi, enfeksiyonlara meyili
artirabilecegi, nadir de olsa progresif multifokal 16koansefalopati (PML) ismi verilen
norolojik hastaliga sebep olabilecegi, kan degerlerinde diisme yapabilecegi, bagisikhik
sisteminde zayiflamaya (IgG olarak bilinen antikor seviyelerinde diisme) yol
acabilecegi bana anlatilmistir. Ilacin olusabilecek yan etkilerinin ve etkililiginin
gozlenebilmesi igin 6 ay arayla ve gerektiginde daha kisa siirelerde kontrollere
gelmem gerektigi, tedavi sirasinda bir sorunla karsilastifimda doktoruma ulagabilmek
icin onu arayabilecegim ve bilgilendirilebilecegim bana bildiriimistir.

C) Doktorumca tarafima agiklanan tiim bilgileri anladim ve gerekli gordiigiim tiim
konularda aydinlatildim. Hicbir baski alinda kalmaksizin, tamamen kendi irademe
dayanarak, istedigim takdirde tedavimi durdurup, vazge¢cme hakkim sakli kalmak
kosulu ile 6nerilmis olan rituksimab etkin maddeli Mabthera isimli ilac1 kullanmay,
bu ilacin parenteral kullanimi sirasinda olusabilecek yan etkiler i¢in tibben gerekli,
sahsima ek girisimde bulunulabilecegine dair riza gosteriyorum.

Hastanin Adi-Soyadi: Tanik Adi-Soyadi:
Tarih: Tarih:

Imza: Imza:
DT Tarih: Imza

* Bu form Mabthera’nin kanser tanisi digindaki kullanimlarinda gegerlidir.

*

vBu ilag ek izlemeye tabidir. Bu {iggen yeni giivenlilik bilgisinin izl olarak belirlenmesini saglayacaktir.
Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenlilii hakkinda daha fazla bilgi
edinilmesine katki saglamis olacaksimiz. 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
numarah yan etki bildirim hattini arayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne ve/veya ilgili firma
yetkilisine bildiriniz.



SERI NUMARASI

WV RiTUKSIMAB GUVENLIK iZLEM FORMU*

Hastanin adi, soyadi:

Hastanin yasi ve cinsiyeti:

Hastane adi ve hastanin dosya numarasi:

Hastanin tanisi ve tani tarihi:

Bu tedavi 6ncesinde ilgili tani ve endikasyon igin kullanilan ilaglar:

Mabthera tedavisini endike kilan durum:

Tarih Verilen | Olusan advers | Elde edilen Birlikte kullanilan ilaglar

doz etkiler olumlu etkiler

1. uygulama

6. aydaki cevap

Kaginct uygulama
oldugu........

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

e Hasta, enfeksiyon riski yoniinden degerlendirilmistir.
e Mabthera (rituksimab) tedavisi almasinda medikal sakinca yoktur.

imza Imza
Ad1 Soyadi (Kase) ~ Adi Soyad (Kase)
Regete Eden Hekim I¢ Hastaliklar1 Uzmami

(Pediyatrik Romatoloji veya
Pediyatrik Enfeksiyon veya
Pediyatrik Immunoloji)

* Bu form Mabthera’nin kanser tanis: disindaki kullanimlan sirasinda doldurulmahdir.

* Bu form, tedavi siiresince alt1 ayda bir doldurulmalidir.

* Hasta baslangigta ve ilag kullamldig siirece enfeksiyon riski yoniinden regete eden hekimler ve I¢ Hastaliklari
(Cocuklar igin Pediyatrik Romatoloji veya Pediyatrik immunoloji veya Pediyatrik Enfeksiyon Uzmani) uzmanlarinca
vakindan izlenmelidir.

* Ciddi advers reaksiyon gelismesi durumunda “TUFAM Bildirim Formu” doldurularak TUFAM’a 15 giin iginde
bildirilmelidir. (Adres: S.B. Tiirkiye llag ve Tibbi Cihaz Kurumu S6giitézii 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 ilag ek izlemeye tabidir. Bu Giggen yeni gOvenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini saglayacakur. Saghik meslegi mensuplarinin
siipheli advers reaksiyonlanm bildirmeleri beklenmektedir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine olanak

saflamaktadir.



SERI NUMARASI

V¥ BELIMUMAB HASTA ONAY FORMU*
Saghgm ile ilgili olarak yapilan muayene ve tetkiklerimin degerlendirilmesi sonucunda:

A Hastalifinim  TASIII. - covvimaivsomsisainms s oldugu, bu hastalifin
bagisiklik sistemini ilgilendiren bir hastahk oldugu, bu giine kadar kullandigim
ilaglarin hastaligimin ilerlemesini durduramadigi ve hastah@min hala aktif olarak
devam ettigi, bu asamada Benlysta ilacim kullanmam gerektigi ve kullanmadifim
takdirde hastahigimin siddetlenebilecegi,

B) Tedavimde kullanilacak olan bu ilaglarin bagigikhik sistemi fizerine ve diger sistemler
{izerine ¢esitli yan etkilerinin oldugu ve bu yan etkilerin: ciddi infiizyon reaksiyonlan
olabilecegi, cilt ve mukozal reaksiyonlara yol agabilecegi. enfeksiyonlara meyili
artirabilecegi, progresif multifokal lokoansefalopati (PML) ismi verilen nérolojik
hastalipa sebep olabilecegi, kan degerlerinde diisme yapabilecegi, bagisikhik
sisteminde zayiflamaya yol agabilecegi, ruh saghg ile ilgili sorunlara ve kalp
sorunlarina yol agabilecedi, kansere neden olabilecegi bana anlatilmigtir. Ilacin
olusabilecek yan etkilerinin ve etkililiginin gozlenebilmesi i¢in 3 ay arayla ve
gerektiginde daha kisa siirelerde kontrollere gelmem gerektigi, tedavi sirasinda bir
sorunla kargilasigimda doktoruma ulasabilmek i¢in onu arayabileceg§im ve
bilgilendirilebilecegim bana bildirilmigtir.

C) Doktorumca tarafima agiklanan tiim bilgileri anladim ve gerekli gordiiglim tiim
konularda aydinlatildim. Higbir baski altinda kalmaksizin, tamamen kendi irademe
dayanarak, istedigim takdirde tedavimi durdurup, vazgegme hakkim sakli kalmak
kosulu ile dnerilmis olan belimumab etkin maddeli Benlysta isimli ilact kullanmayi,
bu ilacin parenteral kullammi sirasinda olugabilecek yan etkiler igin tibben gerekli,
sahsima ek girisimde bulunulabilecegine dair nza gosteriyorum.

Hastanin Adi-Soyadi: Tanik Adi-Soyadi:
Tarih: Tarih:

Imza: Imza:

L 0, O Tarih: imza:

*Bu form Benlysta (belimumab) i¢in kullanmilmaktadir.

*

Vs ilag ek izlemeye tabidir. Bu {iggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini saglayacaktir.
Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenlilidi hakkinda daha fazla bilgi
edinilmesine katki saflamis olacaksimiz. Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki
meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczacimiz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica kargilagtifiniz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314 00 08
numaral yan etki bildirim hattim arayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne ve/veya ilgili firma
yetkilisine bildiriniz.



SERI NUMARASI

¥V BELIMUMAB GUVENLIK iZLEM FORMU*

Hastanin ad, soyadi:

Hastanin yagi ve cinsiyeti:

Hastane ad1 ve hastanin dosya numarasi:

Hastanin tanis1 ve tani tarihi:

Bu tedavi dncesinde ilgili tami ve endikasyon igin kullanilan ilaglar:

Benlysta tedavisini endike kilan durum:

Tarih E Verilen | Olusan advers | Elde edilen Birlikte kullanilan ilaglar

doz etkiler olumlu etkiler

1. uygulama

3. aydaki cevap

Kaginci uygulama

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

e Hasta enfeksiyon riski, ndrolojik ve psikolojik risk yoniinden degerlendirilmistir.
e Hasta, ilacin enfeksiyon ve malignite riski konusunda uyarilmistir.
e Benlysta (belimumab) tedavisi almasinda medikal sakinca yoktur.

imza imza imza Imza
Adi Soyadi (Kase) ~Adi Soyad (Kage) Adi Soyadi (Kase) Ad1 Soyadi (Kage)
Regete Eden Hekim I¢ Hastaliklari Uzmani Néroloji Uzmani Psikiyatri Uzmani

* Bu form Benlysta (belimumab) i¢in kullaniimaktadir,

* Bu form, tedavi siiresince ti¢ ayda bir doldurulmahdir.

* Belimumab uygulamas: siddetli ve Sliimciil olabilen inflizyon ve hipersensitivite reaksivonlarina yol agabilir. Siddetli
reaksiyon ortaya ¢iktiginda belimumab uygulamasi durdurulmali ve uygun tibbi tedavi uygulanmahdir.

* Hasta baglangicta ve ilag kullanmildigr siirece enfeksiyon riski, norolojik ve psikolojik risk yéniinden regete eden
hekimler ile i¢ hastaliklari, néroloji ve psikiyatri uzmanlarinca yakindan izlenmelidir.

* Ciddi advers reaksiyon gelismesi durumunda “TUFAM Bildirim Formu” doldurularak TUFAM’a 15 giin iginde
bildirilmelidir. (Adres: S.B. Tirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Sogiitozii 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)

‘ "Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu @iggen yeni gitvenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini saglayacaktir. Saghk meslegi mensuplarinin

siipheli advers reaksiyonlarini bildirmeleri beklenmektedir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin strekli olarak izlenmesine olanak
saglamaktadir.



SERI NUMARASI

¥ TOFASITINIB HASTA ONAY FORMU*
Saghgim ile ilgili olarak yapilan muayene ve tetkiklerimin degerlendirilmesi sonucunda:

A) Hustahidihihh 1SR cuenrmnonsacuuinivsmssmmiavs s oldugu, bu hastalifin
bagisiklik sistemini ilgilendiren bir hastalik oldugu, bu giine kadar kullandifim
ilaglarin hastalifimimn ilerlemesini durduramadigi ve hastahifimin hala aktif olarak
devam ettigi, bu asamada Xeljanz ilacim kullanmam gerektigi ve kullanmadigim
takdirde hastaligimin siddetlenebilecegi,

B) Tedavimde kullamlacak olan bu ilacin bagisiklik sistemi iizerine ve diger sistemler
iizerine c¢esitli yan etkilerinin oldugu ve bu yan etkilerin: Tiiberkiiloz, mantar
enfeksiyonlari, viral enfeksiyonlar ve diger firsatq: enfeksiyonlara meyli
arttirabilecegi, ilaca kars: alerjik reaksiyonlarin olabilecegi, lenf kanseri, solid tiimdr,
non-melanoma deri kanseri gibi bazi kanserleri artirabilecegi. kan degerlerinde diigme
yapabilecegi, tedavi sirasinda komplike divertikiilit gelisebilece@i, mide bagirsak
delinmelerine sebep olabilecegi ve kan yaglarinda artisa yol agabilecegi bana
anlatilmistir. ilacin olusabilecek yan etkilerinin ve etkililiginin gzlenebilmesi igin 3
ay arayla ve gerektiginde daha kisa siirelerde kontrollere gelmem gerektigi, tedavi
sirasinda bir sorunla karsilastigimda doktoruma ulasabilmek igin onu arayabilecegim
ve bilgilendirilebilecegim bana bildirilmistir.

C) Doktorumca tarafima agiklanan tiim bilgileri anladim ve gerekli gérdiiglim tiim
konularda aydinlatildim. Higbir baski altinda kalmaksizin, tamamen kendi irademe
dayanarak, istedigim takdirde tedavimi durdurup, vazge¢cme hakkim sakli kalmak
kosulu ile 6nerilmis olan tofasitinib etkin maddeli Xeljanz isimli ilaci kullanmayi, bu
ilacin parenteral kullanim: sirasinda olusabilecek yan etkiler i¢in tibben gerekli,
sahsima ek girisimde bulunulabilecegine dair riza gosteriyorum.

Hastanin Adi-Soyadi: Tanmik: Ad-Soyad
Tarih: Tarih:
Imza: Imza:
P e s S R S e Tarih: Imza:

* Bu form Xeljanz (tofasitinib) i¢in kullanilmaktadir.

*

V¥Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu Giggen yeni giivenlilik bilgisinin hizh olarak belirlenmesini saglayacaktir.
Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi
edinilmesine katki saglamis olacaksimiz. 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.1r sitesinde yer alan “ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314 00 08
numarah yan etki bildirim hattim arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM) ne ve/veya ilgili firma
yetkilisine bildiriniz.



SERI NUMARASI

WV TOFASITINIiB GUVENLIK iZLEM FORMU *

Hastann adi, soyadi:

Hastanin vasi ve cinsiyeti:

Hastane adi ve hastanin dosya numarasi:

Hastanin tanisi ve tam tarihi:

Bu tedavi oncesinde ilgili tan1 ve endikasyon igin kullanilan ilaglar:

Xeljanz tedavisini endike kilan durum:

Baslangigta tiiberkiiloz degerlendirmesi  PPD:.............coooenn Akciger grafisic.. ..o
INH profilaksisi yapilacaksa baglangi¢ ve bitim tarihiz.........oooiiiii
Malign veya pre-malign hastallk SYKUSTI......oviveiiiiminiii s

. Verilen Olusan advers I Elde edilen . .
Tarih . . Birlikte kullanilan ilaglar
doz etkiler olumlu etkiler

1. uygulama

3. aydaki cevap

Kaginci uygulama
oldugu ......

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

Hastada halen klinik olarak aktif tiiberkiiloz veya malignite bulunmamaktadir.

Hasta, fungal enfeksiyon geligimi riski yoniinden degerlendirilmistir.

Hasta, ilacin tiiberkiiloz, lenfoma ve malignite dahil riskleri konusunda uyariimistir.

Hastalar, komplike divertikiilit belirtisi olabilecek karmn agrisi gibi semptomlar agisindan uyarilmistir.
Xeljanz (tofasitinib) tedavisi almasinda medikal sakinca yoktur.

imza imza imza
Adi Soyad: (Kase) Adi Soyadi (Kagse) Adi Soyadi (Kase)
Regete Eden Hekim I¢ Hastaliklari Uzmani Gogiis Hastaliklar1 Uzmani
veya

Enfeksiyon Hastaliklar1 Uzmani

* Bu form Xeljanz (tofasitinib) igin kullanilmaktadir.

* Bu form, tedavi siiresince {i¢ ayda bir doldurulmahdir.

* Hasta baslangicta ve ilag kullanildig siirece tiberkiiloz, fungal enfeksiyon, lenfoma ve malign hastaliklarin gelisimi yoniinden
regete eden hekimler ile gogis hastaliklan (veya enfeksiyon hastaliklan) ve i¢ hastaliklari uzmanlarinca yakindan izlenmelidir.
% Ciddi advers reaksiyon gelismesi durumunda “TUFAM Bildirim Formu” doldurularak TUFAM’a 15 giin iginde
bildirilmelidir. (Adres: S.B. Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu S6giitdzii 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)

flacin alindift eczanenin adi V& AATESI:...........uuuruuiurirse s eeeaae s ee e as e e e e s oot e e et s

* WBu ilag ek izlemeye tabidir. Bu ficgen yeni giivenlilik bilgisinin hizh olarak belirlenmesini saglayacakur. Saglik meslegi mensuplarinin
siipheli advers reaksiyonlanm bildirmeleri beklenmektedir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin stirekli olarak izlenmesine olanak

saglamaktadir.



