TURKIYE ROMATOLOJI DERNEGI

Aydinlatilmis Onam Formu

Siklosporin (Sandimmun Neoral 25 - 100 mg)

Kategori: ilac - Romatoloji — immiinosiipresif

Tanim:

Doktorunuz sizinle tedavinizde siklosporin adh ilacin kullaniminin gerekliligi hakkinda konustu. Siklosporin immunosupresif
(bagisikhk sistemini baskilayici) bir ilag olup bagisiklik sisteminizin gesitli uyarilara karsi verdigi yaniti diizenleyerek etkisini

gOstermektedir.

Faydalari:

Direncli romatoid artrit (RA), sistemik lupus eritematozus (SLE), dermatomyozit/polimyozit (iltihapli kas hastaliklari), Behcet
hastaligi ve uzun sureli kortikosteroid kullanimi gereken otoimmiin hastaliklarin genis bir grubunda steroid ihtiyacini azaltici ilag
olarak kullanilabilmektedir.

Alternatifleri:

Sizin icin uygun olabilecek farkli tedavi yontemlerini doktorunuza danisarak 6grenebilirsiniz.

Riskleri:

. Alerjik reaksiyonlar: Nefes darli§i, bogazda tikanma hissi, dudaklarda, dilde, yiizde, sislik veya kurdesen (urtiker)
gelisirse doktorunuzla irtibata geginiz.

. Gunes duyarliligi, deri dokintisu.

. Bas agrisi.

. Mide agrisi, bulanti, kusma.

. Hipertansiyon: yuksek tansiyon.

. Ure ve kreatinin, kan lipid (yag) degerlerinde artis.

e Tuylenmede artis.

. Dis eti hipertrofisi.

. Hiperkalemi (potasyum yuksekligi), hipomagnesemi (magnesyum disukligu), hiperirisemi (Urik asit yuksekligi)

. Gecmiste veya halen kanser hastaligi olanlarda, kontrol altina alinmamis hipertansiyon (tansiyon yiksekliklerinde),
karaciger veya bobrek hastaliklari durumunda kullaniimamalidir.

. Siklosporin: bagisiklik sisteminiz Uzerine etki gosterdiginden asilanma (immiinizasyon) veya baska herhangi bir ilag
almadan ©6nce mutlaka doktorunuzla temasa gecin. Doktorunuz bazi bilinen asilara izin verirken, bazilarini
yasaklayabilir. Bu arada cevrenizdekilerinde asilanmalari konusunda dikkatli olmaniz gerekir, 6rnegin ¢evrenizde
agizdan polio (cocuk felci) asisi almis birinin olmasi sizin igin tehlikeli olabilir.

. ilag etkilesimleri: Siklosporin tedavisine baslamadan énce, ciddi hatta hayati tehdit edebilecek ilag etklilesimlerinin
olmasini engellemek icin doktorunuza halen kullanmakta oldugunuz tum ilaglar ve ila¢ disi tedaviler hakkinda bilgi

veriniz.



Sonuglar

ilacin kullanimina bagh gelisebilecek gesitli yan etkilerin erken dénemde tespit edilebilmesi amaciyla,ilaci kullanmaya
basladiktan sonra ilk ay, 2 haftada bir, sonraki 3 ay, ayda bir, ve takip eden aylarda, 2 ayda bir defa tam kan sayimi

ve Ure, kreatinin, AST, ALT tetkiklerini yaptirarak sonugclarini doktorunuza bildiriniz.

Gebelik: Siklosporin, Amerikan Ulusal Gida ve ilag Dairesi (FDA) tarafindan ilaglarin gebelikte kullanimi ile ilgili
hazirlanan risk degerlendirme rehberinde C kategorisinde bir ila¢ olarak degerlendirilmistir. Bunun anlami, deney
hayvanlarinda bebege zararli iken insanlarda bununla ilgi kontrollii calismalar mevcut degildir. Ancak ilacin potansiyel
faydasi olasi riskinden fazla ise gebelikte yakin takiple kullanilabilir. Gebelik sirasinda preeklampsi, erken-dogum gibi

ciddi durumlara neden olabilir. Eger gebe iseniz doktorunuz ile konusmadan ilaci almaya baslamayiniz.

Emzirme: Siklosporin'in anne siitine gegip gecmedigi ve emzirilen bebege zararli etkilerinin olup olmadigi

bilinmemektedir. Eger anne siitl ile gocugunuzu besliyorsaniz ilaci aimadan énce doktorunuzla gorusin.

Bu istenmeyen etkiler en sik gorilenleri olup, beklenmeyen bir durumla karsilasildigi takdirde tedaviyi baslayan

hekiminize danismaniz gereklidir.

Bu ilaci kullanmak icin gerekli onayr vermemem durumunda bu ilaca bagli herhangi bir fayda ve ilagla ilgili herhangi
bir risk ile karsilasmayacagimi anliyorum.

Onamin geri ¢ekilmesi:

ilaci almaya baslamadan énce istediginiz zaman ilaci kullanmak igin vermis oldugunuz onay! geri gekebilirsiniz. Ancak
Siklosporin'i kullanmaya basladiginiz andan itibaren bu ilagtan kaynaklanacak tiim fayda ve riskleri kabul etmis olursunuz. ilacin
ani olarak birakilmasi ya da dozunun degistiriimesi ciddi hatta hayati tehdit edici sonuglar dogurabilir. Bu nedenle doktorunuzun
onay! olmadan ilacinizin ozunda herhangi bir degisiklik yapmayiniz.

Notlar
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Sizin hastaliginiz ve tibbi durumunuzdan kaynaklanan 6zel sartlara bagli olarak adi gegen ilacin ek fayda ya da riskleri olabilir. Doktorunuz bu 6zel

durumlar hakkinda size bilgi verecektir.

Bana doktorum tarafindan kullanmam tavsiye edilen yukarida adi gecen ilag ile ilgii tum fayda ve riskleri okudum. Doktor, hemsire, ve / veya diger
gorevli bir personel tarafindan ilag ile ilgili tim sorularima cevap verildi. Kendi iradem ile bana tavsiye edilen ilaci kullanmak istiyorum.

Hastanin Adi Soyadi: Hastanin imzasi: Tarih:
Adres:
Tel:
Tanik: Hasta yakini veya vasi Anne[ ] Baba[] Diger[] Tarih:
18 yas alti hastalar igin:
Anne/Baba/Yakini Adi Soyadi:
Okur-yazar
olmayan/gérme 6zurli .
hastalar i¢in s6zIl Adres:
bilgilendirmeye sahitlik
eden Tel:
Yabanci dil nedeniyle
gevirmen /terciiman imzasi:
Doktorun Adi Soyad: Doktorun imzasi: Tarih:
Adres:
Tel:
Kaynaklar:

1.  Ankara Romatoloji Grubu: (Alfabetiksira ile) Ankara U. imminoloji-Romatoloji, Baskent U. Romatoloji, GATA Romatoloji, Gazi U.
Romatoloji, Hacettepe U. Romatoloji, SB Ankara Digkap! ihtisas Hastanesi immiinoloji-Romatoloji, SB Ankara Numune Egitim ve

Arastirma Hastanesi Romatoloji.
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