TURKIYE ROMATOLOJI DERNEGI

Aydinlatiilmis Onam Formu

Golimumab (Simponi)

Kategori: ilag - Romatoloji - Biyolojik ajanlar - Anti-TNF

Tanim

Doktorunuz sizinle tedavinizde golimumab adli ilacin kullaniminin gerekliligi hakkinda konustu. Golimumab bagisiklik
sisteminizin cesitli uyarilara karsi verdigi yaniti diizenleyerek etkisini gosteren bir ilagtir. Golimumab, romatoid artritte
(metotreksatla kombine, orta-ciddi/aktif diger hastalik modifiye ilaglarla yanit alinamayan hastalarda), ankilozan spondilitte,
psoriatik artrit (sedefe bagh eklem iltiahabi, tek basina veya metotreksatla kombine, diger hastalik modifiye ilaglarla yanit
alinamayan aktif/progresif hastalarda) te gorilen eklem agrisi, eklem hareketlerinde tutukluk gibi bulgularin ve ilerleyici eklem
hasarinin 6nlenmesi amaciyla kullanilan bir ilagtir. Golimumab, metotreksat veya diger temel etkili anti-romatizmal ilaglar ile bir
arada kullanilabilir. ilacin tek uygulanma yolu cilt altina enjekte edilmesidir. Uygulama yerleri: kollar (iist-dis yan), gébek cevresi

karin cildi ve her iki diz Ustl uyluk bdlgesi olabilir. Bu yerler her uygulama da dénusumli yapilabilir.

Faydalar

. Romatoid artritte, ankilozan spondilit ve psoriatik artrit (sedefe bagli eklem iltiahbi) etkili oldugu klinik ¢alismalar 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.

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

veriniz.
. Asiri halsizlik, ates yuksekligi, kas agrilari, solunum yolu infeksiyonlari ve 6ksturuk.
. Ciltte dokuntu, kasinti.
. Bas agrisi, sersemlik hissi.
. Karin agrisi, bulanti, kusma, ishal.
. Kan basincinda yikselme veya diisme.
. Bilinen karaciger ve/veya bobrek hastaligi yetmezli§iniz varsa bu gibi durumlarda dikkatli olunmalidir.
. Kan tablosunda degisiklikler (kan pulcuklari, beyaz kan hiicre sayisinda azalma gibi) ve bunlara bagh ates, morarma,

kanama, renk solmasi gorilebilir.



Asagidaki hastaliklardan biri halen mevcutsa ya da énceden olusmussa doktorunuzu bu durumdan haberdar ediniz:
Gecirilmis veya halen gegirilmekte olan infeksiyonlar (tuberkuloz dabhil), tiberkiloz veya histoplazmoz infeksiyonu
geciren hasta ile temas, multipl skleroz, optik ndrit, Guillian-Barre Sendromu vb. demiyelinizan hastaliklar, diyabet
(seker hastaligi), kanser, immin sisitem hastaliklari. Bu durumlarda golimumab tedavisi veriimesi adi gecen
hastaliklarin kétilesmesine neden olabilir.

Hepatit B: ilaca baslamadan 6nce bu acidan doktorunuza bilgi veriniz. Eger asili degilseniz tedavi Oncesi
asllanmalisiniz.

Golimumab kullanimi sirasinda canli asilar yapiimamalidir.

Golimumab’in vicuttan atilmasi (eliminasyonu) 5 aya kadar uzayabilmektedir. Bu dénemde yine firsat¢i enfeksiyonlar
acisindan dikkatli olunmalidir. Herhangi bir enfeksiyon varliginda (Ust-alt sounum yolu enfeksiyonari, idrar yolu
enfeksiyonlari vb gibi) bu durum duzelene kadar golimumab yapilmamalidir. Bu dénem o6zellikle elektif ameliyat
planlaniyorsa ameliyat sonrasi dénem agisindan sizin yakin takinizi gerektirebilir.

Ciddi kalp yetmezliginiz var ise golimumab kullanamazsiniz.

Gebelik: Golimumab, Amerikan Ulusal Gida ve ilag Dairesi (FDA) tarafindan ilaglarin gebelikte kullanimi ile ilgili
hazirlanan risk degerlendirme rehberinde B kategorisinde bir ila¢ olarak degerlendiriimistir. Bunun anlami ilacin
dogmamis bebek Uizerine zararh etkileri olup olmadiginin bilinmedigidir. Eger gebe iseniz doktorunuza danismadan
ilaci almaya baslamayiniz. Ancak ilacin potansiyel faydasi olasi riskinden fazla ise gebelikte yakin takiple kullanilabilir.
Bu istenmeyen etkiler en sik gorilenleri olup, beklenmeyen bir durumla karsilasildigi takdirde tedaviyi baslayan

hekiminize danismaniz gereklidir.
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. Emzirme: Emzirme déneminde golimumab’in anne sutiine gecip gegmedigi bilinmemektedir.

Eger emzirmekte iseniz doktorunuza danismadan bu ilaci kullanmayiniz.

. Anti-TNF kullaniminin bazi timér tirlerinin (6zellikle melanom olmayan cilt kanserleri, diger
solid organ kanserleri, daha az siklikta lenfoma ve diger hematolojik maligniteler) gelisim riskini

arttirma olasihgr bulundugu bildirilmektedir.

Sonuglar

¢ Bu ilaci kullanmak igin 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 6nce istediginiz zaman ilaci kullanmak igin vermis oldugunuz onayi geri
cekebilirsiniz. Ancak golimumab'i kullanmaya basladiginiz andan itibaren bu ilagtan kaynaklanacak
tiim fayda ve riskleri kabul etmis olursunuz. ilacin ani olarak birakilmasi ya da dozunun degistirimesi
ciddi hatta hayati tehdit edici sonuglar dogurabilir. Bu nedenle doktorunuzun onayi olmadan ilacinizin
dozunda herhangi bir degisiklik yapmayiniz.



Notlar

Sizin hastaliginiz ve tibbi durumunuzdan kaynaklanan 6zel sartlara bagl 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 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.
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