TURKIYE ROMATOLOJI DERNEGI

Aydinlatilmis Onam Formu

Abatasept (Orencia 250 mg flakon)

Kategori: ilag - Romatoloji - Biyolojik ajanlar

Tanim

Doktorunuz sizinle tedavinizde abatasept adli ilacin kullaniminin gerekliligi hakkinda konustu. Abatasept bagisiklik sisteminizin
cesitli uyarilara karsi verdigi yaniti dizenleyerek etkisini gosteren bir ilagtir. Abatasept, anti-TNF adiyla bilinen ilaclara direngli
velveya bu ilaglarin kullanilamadi§i romatoid artritin belirti ve bulgularini azaltmasi amaciyla kullanilan bir ilagtir. Abatasept
metotreksatla ya da diger temel etkili ilaclar ile bir arada kullanilabilir. ilacin tek uygulanma yolu, damar yoluyla serum igerisinde
verilmesidir.

Faydalari
* Romatoid artritte etkili oldugu klinik ¢calismalar ile kanitlanmis bir ilagtir.

Alternatifler

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

Riskler
Alerjik reaksiyonlar: solunum sikintisi, dilde ve yuzde sisme veya Urtiker (kurdesen) gibi sikayetlerinizin olmasi
durumunda acil olarak doktorunuz ile irtibata geginiz.
Abatasept, enfeksiyonlara ve malignitelere karsi konak savunmalarini ve asilara verilen yanitlar etkileyebilir.

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

Halsizlik, ates yiiksekligi, titreme, 6ksurik, bas agrisi.

Ciltte dokuntu, urtiker (kurdesen), kasinti, sicak basmasi

Bogazda kasinti ve tikanma hissi, hapsirma

Bulanti, karin st kisminda agri, dispepsi.

Eklem agrilari, kas spazmlari

Ust ve alt solunum yolu ve idrar yolu enfeksiyonu basta olmak iizere enfeksiyonlar
Kan hiicrelerinde azalma

Akciger sorunlari

Tansiyon yikselmesi veya diusmesi

Karincalanma, uyusma ve migren

Yaygin: Alt solunum yolu enfeksiyonu (bronsit dahil), Uriner sistem enfeksiyonu, herpes simplex, ust solunum yolu

enfeksiyonu (trakeit, nasofarenjit dahil), rinit Yaygin olmayan: Dis enfeksiyonu, enfekte deri Ulseri, onikomikoz

Yaygin olmayan: Bazal hicreli karsinoma, trombositopeni (kan pihtilasma hiicrelerinde azalma), I6kopeni (kanda
“beyaz kire’lerde azalma), depresyon, anksiyete

Konjunktivit, goris netliginde azalma, vertigo, tasikardi, bradikardi, ¢arpintilar

Cift kor ve acik klinik ¢alismalarda 4764 hasta-yil boyunca abatasept ile tedavi edilen 2688 hastanin 66'sinda
malignite rapor edilmistir. Buna non-melanom deri kanseri olan 33 hasta, solid organ kanseri olan 28 hasta ve
hematolojik malignite gelistiren 6 hasta (4 lenfoma ve 2 myelodisplastik sendrom) dahildir. En sik rapor edilen solid
organ kanseri akciger kanseridir (11 vaka).

Gozlenen malignitelerin sayisi yas ve cinsiyetin birbirine uygun oldugu bir romatoid artrit populasyonundan beklenen
ile tutarh olmustur



Aktif ve siddetli bir enfeksiyonunuz veya ileri diizeyde kalp yetmezliginiz varsa doktorunuzu bu durumdan haberdar
ediniz. Bu durumlarda Abatasept tedavisi verilmesi mevcut hastaliklarin kétilesmesine neden olabilir.

Abatasept, tedavisine baslanmadan 6nce, yayinlanan kilavuzlara uygun olarak viral hepatit taramasi yapilimalidir
(6zellikle Hepatit B agisindan).

Diger biyolojik ajanlar, anti-TNF’lerde oldugu gibi tedavi dncesi tiiberkiiloz gecirip-gecirmediginiz veya bu mikropla
temasiniz agisindan arastiriimali ve PPD testi ve/veya gereginde ileri testler yapiimalidir. Eger tarama sonucu sizin
acinizdan riskli ise koruyucu tedaviyi belirli siire (9 aya kadar) kullanmaniz gerekebilir.

Gebelik: Gebelik kategorisi C dir. Eldeki veriler sinirli olmakla birlikte Abatasept'in gebelikte kullanimi énerilmemekte
olup ila¢ kullanimi esnasinda dogum kontrol yontemleri uygulanmalidir. Gebelik planlaniyorsa ilacin son dozundan
itibaren en az 14 hafta 6nce kesilmesi gereklidir.

Emzirme: Emzirme déneminde Abatasept'in anne sitiine gecip ge¢cmedigi bilinmemektedir. Eger emzirmekte iseniz
doktorunuza danismadan bu ilaci kullanmayiniz.

Canli asilar Abatasept ile es zamanli olarak ya da tedavi tamamlandiktan sonraki 3 ay i¢inde uygulanmamalidir.
Doktorunuza almakta oldugunuz tiim ilaglar bildiriniz.

Bu istenmeyen etkiler en sik gorilenleri olup, beklenmeyen bir durumla karsilasildigi takdirde tedaviyi baslayan
hekiminize danismaniz gereklidir.

Sonuglar

. Bu ilaci kullanmak icin gerekli onayl vermemem durumunda bu ilaca bagh herhangi bir fayda ve ilacla ilgili herhangi
bir risk ile karsilasmayacagimi anliyorum.

Onamin geri ¢ekilmesi

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

Sizin hastaliginiz ve tibbi durumunuzdan kaynaklanan 6zel sartlara bagl olarak adi gecen ilacin ek fayda ya da riskleri olabilir.
Doktorunuz bu 6zel durumlar hakkinda size bilgi verecektir.

Bana doktorum tarafindan kullanmam tavsiye edilen yukarida adi gecgen ilag ile ilgii tim 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 icin:
Anne/Baba/Yakini Adi Soyadi:
Okur-yazar
olmayan/gérme 6zurli Adres:
hastalar icin sézll
bilgilendirmeye sahitlik Tel:
eden ]
Yabanci dil nedeniyle Imzasi:
cevirmen /terciman
Doktorun Adi Soyadi: Doktorun imzasi: Tarih:
Adres:
Tel:
Kaynaklar:
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