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Aydinlatiilmis Onam Formu

infliksimab (Remicade)

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

Tanim

Doktorunuz sizinle tedavinizde infliksimab adl ilacin kullaniminin gerekliligi hakkinda konustu. infliksimab bagisiklik sisteminizin
cesitli uyarilara karsi verdigi yaniti diizenleyerek etkisini gosteren bir ilactir. infliksimab romatoid artrit, ankilozan spondilit,
psoriasis (sedef hastaligi), psoriatik artrit (sedef artriti), inflamatuvar barsak hastaliklari (Crohn, ilseratif kolit), ¢esitli vaskulitler
gibi hastaliklarda goriilen eklem agrisi, eklem hareketlerinde tutukluk gibi bulgularin ve ilerleyici eklem hasarinin énlenmesi,
inflamasyonu baskilanmasi amaciyla kullanilan bir ilactir. infliksimab, metotreksat veya diger temel etkili anti-romatizmal ilaglar

ile bir arada kullanilabilir. ilacin tek uygulanma yolu damara serum igerisinde verilmesidir.

Faydalar

. Romatoid artrit, ankilozan spondilit, psoriasis (sedef hastaligi), psoriatik artrit (sedef artriti), inflamatuvar barsak
hastaliklar (Crohn hastalii ve ulseratif kolit), cesitli vaskdlitler gibi hastaliklarda etkili oldugu klinik calismalar ile

kanitlanmis bir ilagtir.

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

Riskler

infliksimabin hazirlanmasinda fare hiicreleri kullaniimaktadir. Eger énceden kemirgenlere (fare, sican) karsi bilinen

allerjisiniz var ise tedaviye baslamadan 6nce doktorunuzu bu konuda uyariniz.

Alerjik reaksiyonlar: solunum sikintisi, dilde ve yuzde sisme veya Urtiker gibi sikayetlerinizin olmasi durumunda acil

olarak doktorunuz ile irtibata geginiz.

ilag etkilesimleri: infliksimab tedavisine baslamadan 6nce, ciddi hatta hayati tehdit edebilecek ilag etkilesimlerinin
olmasini engellemek igin doktorunuza halen kullanmakta oldugunuz tim ilaglar ve ila¢ disi tedaviler hakkinda bilgi

veriniz.

Asiri halsizlik, ates yuksekligi, kas agrilari, solunum yolu infeksiyonlari ve dkstrik.
Citte dokuntl, kasinti.

Bas agrisi, sersemlik hissi.

Karin agrisi, bulanti, kusma, ishal.

Kan basincinda yikselme veya diusme.

Asagidaki hastaliklardan biri halen mevcutsa ya da énceden olusmussa doktorunuzu bu durumdan haberdar ediniz:

Gecirilmis veya halen gegcirilmekte olan infeksiyonlar (tiberkiloz dahil), tuberkiloz veya histoplazmoz infeksiyonu



Sonuglar

geciren hasta ile temas, multipl skleroz vb. demiyelinizan hastaliklar. Bu durumlarda infliksimab tedavisi verilmesi adi

gecen hastaliklarin kétilesmesine neden olabilir.
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 olasiligi bulundugu bildiriimektedir.

Gebelik: infliksimab, Amerikan Ulusal Gida ve ilag Dairesi (FDA) tarafindan ilaglarin gebelikte kullanimi ile ilgili
hazirlanan risk degerlendirme rehberinde B kategorisinde bir ilag olarak degerlendirilmistir. Bunun anlami ilacin
gebelikte kullanimiyla ilgili yapilan hayvan c¢alismalarinda bir sorunla karsilasiimadigi, ancak insanlar Uzerinde
gebelikte kullanimi ile ilgili kontrollii calisma bulunmadigi seklindedir. Eger gebe iseniz doktorunuza danismadan ilaci

almaya baslamayiniz. Ancak ilacin potansiyel faydasi olasi riskinden fazla ise gebelikte yakin takiple kullanilabilir.
Emzirme: Emzirme déneminde infliksimab’in anne siitiine gegip gecmedigi bilinmemektedir. Eger emzirmekte iseniz
doktorunuza danismadan bu ilaci kullanmayiniz.

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 ilacla ilgili herhangi
bir risk ile karsilasmayacagimi anliyorum.

Onamin geri ¢ekilmesi

ilaci almaya baglamadan énce istediginiz zaman ilaci kullanmak igin vermis oldugunuz onayi geri gekebilirsiniz. Ancak

infliksimab’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 dozunda 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 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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