TURKIYE ROMATOLOJI DERNEGI

Aydinlatiilmis Onam Formu

intraven®z immuinoglobulin (intravendz gamma globulin, IVIG)

Kategori: ilag - Romatoloji — intravendz immiinoglobiilin

Tanim

Doktorunuz sizinle tedavinizde intravendz imminoglobiilin adh ilacin kullaniminin gerekliligi hakkinda konustu. intravenéz

immiinoglobiilin badisiklik sisteminde eksik olan bazi degerleri yerine koyarak, bagisiklik sisteminizi kuvvetlendiren ve bagisiklik

sisteminizin cesitli uyarilara karsi verdigi yaniti diizenleyerek etkisini gésteren bir ilagtir. ilacin tek uygulanma damar yoluyla

verilmesidir.

Faydalar

Romatizmal hastaliklarda: 6zellikle tedaviye direncli-yanitsiz, damar iltihaplari (vaskdlitler), SLE, katastrofik (hayati tehdit
eden, yikici) antifosfolipid sendromu, iltihabi kas hastaliklarinda, eriskin stil hastaligi (makrofaj aktivasyon sendromu,
hemofagositik sendrom durumunda), diger bag dokusu hastaliklarinda 6zellikle gebelik donemlerinde hastaligin aktif
oldugu ve diger ilaglari kullanamadigimiz zaman faydal etkileri bildirilmistir.

Diger faydalari ise séyle siralanabilir:

Alternatifler

Bagisiklik sisteminin yetersiz oldugu durumlar (primer immuin yetmezlik sendromlart),

Ciddi enfeksiyonlar, kanda gamaglobulin proteininin dusiuk seyretmesi ve kemiklerde tumdr olusumuyla
karakterize durumlar (sekonder hipogamaglobilinemi, multiple myeloma), kanda akyuvarlarin (I6kositler) asiri

cogalmasiyla karakterize durumlar (kronik lenfositik [6semi),

Kemik iligi nakli sirasinda gorulen bagisiklik sistemi yetersizlikleri (allojenik kemik iligi nakli strecinde gelisen
immin yetmezlik tedavisi), cocuklarda AIDS hastalifina bagl enfeksiyonlar (pediyatrik HIV enfeksiyonu),

cevresel (periferik) sinir sisteminde gorllen Guillain-Barre sendromu,

Bagisiklik sisteminin yetersiz oldugu steroid grubu ilaglar ile tedavi edilemeyen, deride yaygin kanama ve kilcal
damarlarda agir ve 6ldurtict pihti olusmasiyla karakterize hastalik durumu (idiyopatik trombositopenik purpura —
ITP), kandaki trombositlerin (kan pulcuklar) disik oldugu ITP hastaliinda cerrahi islemler ve dalagin

cikarlimasi ameliyatlarina hazirlik amaciyla,
Vicut kaslarinin (6zellikle g6z kaslar) glc¢stuz olmasiyla karakterize hastalik durumu (bulber tutulumu olan
myastenia gravis),

Siklikla bes yasindan kiguk cocuklarda ortaya ¢ikan ve ates, ciltte dokuntd, cilek gérinimuinde dil, kirmizi ve
catlamis gorinimde dudaklar, avug i¢i ve ayak tabaninin kizarik renkte gérinumi ile karakterize bir damar

iltihabi hastaligi (Kawasaki hastaligt),

Hamilelige bagh pihti olusmasi durumu (gebelik sirasinda gelisen sekonder immun trombositopeni veya gebelik
ve ITP beraberligi).

Sizin i¢in uygun olabilecek farkli tedavi yontemlerini doktorunuza danisarak 6grenebilirsiniz.

Riskler



intravendz imminoglobiilin; kan Grinidir ve hazirlanmasinda cesitli kan donér (verici) lerinden elde edilen plazma

kullaniimaktadir.

Allerjik reaksiyonlar: solunum sikintisi, dilde ve yuzde sisme veya drtiker (kurdesen) gibi sikayetlerinizin olmasi

durumunda acil olarak doktorunuz ile irtibata geginiz. Anjiyo6deme kadar giden ciddi allerjik reaksiyonlar gorulebilir.

ilag etkilesimleri: intravenéz immiinoglobiilin tedavisine baslamadan énce, ciddi hatta hayati tehdit edebilecek ilag

etkilesimlerinin olmasini engellemek icin doktorunuza halen kullanmakta oldugunuz tim ilaglar ve ila¢ disi tedaviler

hakkinda bilgi veriniz.

Asiri halsizlik, ates yuksekligi, kas agrlari, 6ksuriik. Ciltte dokintl, kasinti. Bas agrisi, aseptik menenjit, sersemlik
hissi. Karin agrisi, bulanti, kusma, ishal.

Bobrek hastaliginiz varsa, tedavi aliyor veya bu acidan takipte iseniz doktorunuza bildiriniz. Bu gibi durumlarda bu
ilaglara bagh hastaliginiz kétiilesebilir. icerigindeki seker molekiillerinden dolay1 bébrek yetmezligilhasarina neden
olabilir, kanda baz! elektrolit bozukluklarina yol acabilir. Kan basincinda yikselme veya disme gorilebilir.

Kanda bazi kan hicrelerinin yikimi (hemoliz), gegici nétropeni (beyaz kan hucrelerinde azalma) ve bazen
tromboembolik olaylar denilen damar igi pihti olusmasi s6z konusu olabilir.

IVIG esasen kan Urlini oldugu icin ve bu preparatlarin hazirlanmasi asamasinda teknik problemlerden dolayi,
gecmiste daha ¢ok, viral enfeksiyonlarla (HCV, HIV, gibi) bulas bildiriimistir.

Dogustan IgA eksikliginiz var ise bu ilaci almaniz riskli olabilir.

immiinglobulin kullanimi kizamik, kizamikgik, kabakulak ve sugicegi gibi canl ateniie viriis asilarinin etkinligini en az
6 haftadan 3 aya kadar azaltabilir.

Bu Uruiniin uygulanmasindan sonra canli atenile viris asilari ile asilama icin 3 ay sure ge¢cmelidir. Kizamikta bu sure 1

yila kadar uzayabilir. Bu nedenle kizamik asisi uygulanan hastanin antikor durumu kontrol edilmelidir.
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Gebelik: intravendz immiinoglobiilin, Amerikan Ulusal Gida ve ilag Dairesi (FDA) tarafindan ilaglarin gebelikte
kullanimi ile ilgili hazirlanan risk degerlendirme rehberinde C kategorisinde bir ilag olarak degerlendirilmistir. Bunun
anlami ilacin gebelikte kullanimiyla ilgili yapilan hayvan ¢alismalarinda bir sorunla karsilasiimadigi, ancak insanlar
Uzerinde gebelikte kullanimi ile ilgili kontrollii ¢alisma bulunmadigi seklindedir. Eger gebe iseniz doktorunuza
danismadan ilaci almaya baslamayiniz. Ancak ilacin potansiyel faydasi olasi riskinden fazla ise gebelikte yakin takiple
kullanilabilir. Klinik deneyimlerin sonucuna gére immunglobulin kullaniminin hamile, fetiis ve yeni dogan (zerinde
olumsuz etkilerinin olmadig tespit edilmistir. immiinglobulin anne siitiine gecerek yenidogana koruyucu antikorlari
tagir. Emzirme: Emzirme déneminde intravenéz immiinoglobilinin 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.

Sonuglar

. Bu ilaci kullanmak icin gerekli onayl 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 onay! geri gekebilirsiniz. Ancak

intravensz immiinoglobiilini kullanmaya basladiginiz andan itibaren bu ilagtan kaynaklanacak tiim fayda ve riskleri kabul etmis

olursunuz. ilacin ani olarak birakiimasi ya da dozunun degistirilmesi 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 bagh 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 gegen 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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