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Aydinlatilmis Onam Formu

Rituksimab (MabThera)

Kategori: ilag - Romatoloji - Biyolojik ajanlar Tanim

Doktorunuz sizinle tedavinizde rituksimab adli ilacin kullaniminin gerekliligi hakkinda konustu. Rituksimab bagisiklik sisteminizin
cesitli uyarilara karsi verdigi yaniti diizenleyerek etkisini gosteren bir ilagtir. Rituksimab, non-Hodgkin lenfoma adiyla bilinen
cesitli kanserlerin tedavisinde ve anti-TNF adiyla bilinen ilaglara direngli ve/veya bu ilaglarin kullanilamadigi romatoid artritin
belirti ve bulgularini azaltmasi amaciyla kullanilan bir ilagtir. Rituksimab, metotreksata ya da diger temel etkili ilaglar ile bir arada

kullanilabilir. ilacin tek uygulanma yolu, damar yoluyla serum igerisinde verilmesidir.

Faydalar

. Romatoid artrit basta olmak Uzere cesitli damar iltihaplarn (vaskdlitler), Sjégren sendromu, sistemik lupus

eritematozus (SLE) gibi romatolojik hastaliklarda etkili oldugu klinik calismalar ile kanitlanmis bir ilagtir.

Alternatifler

Sizin icin uygun olabilecek farkli tedavi yontemlerini doktorunuza danisarak égrenebilirsiniz.

Riskler

. Rituksimab'in hazirlanmasinda fare hiicreleri kullaniimaktadir. Eger énceden kemirgenlere (fare, sigcan) karsi bilinen
alerjiniz var ise tedaviye baslamadan 6nce doktorunuzu bu konuda uyariniz.

. Alerjik reaksiyonlar: solunum sikintisi, dilde ve yizde sisme veya (rtiker gibi sikayetlerinizin olmasi durumunda acil
olarak doktorunuz ile irtibata geginiz.

. ilag etkilesimleri: Rituksimab tedavisine baslamadan 6nce, 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 yiksekligi, titreme, 6ksurik, bas agrisi.

. Ciltte dokuntu, drtiker, kasinti, sicak basmasi

. Bogazda kasinti ve tikanma hissi, hapsirma

. Bulanti, karin tst kisminda agri, dispepsi.

. Eklem agrilari, kas spazmlari

. Ust ve alt solunum yolu ve idrar yolu enfeksiyonu basta olmak iizere enfeksiyonlar

. Kan hiicrelerinde azalma

e Akciger sorunlari

. Tansiyon yikselmesi veya dismesi

. Karincalanma, uyusma ve migren gorilebilir. Bazen ciddi (progresif multifokal) I6koensefalopati denilen sinir sistemi

problemleri nadir de olsa gorulebilr.

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

. Gebelik: Eldeki veriler sinirli olmakla birlikte rituksimab’in gebelikte kullanimi 6neriimemekte olup ila¢ kullanimi
esnasinda dogum kontrol yontemleri uygulanmalidir. Gebelik planlaniyorsa ilacin en az 12 ay o6nce kesilmesi
gereklidir.

. Emzirme: Emzirme doneminde Rituksimab'in anne sitline gecip ge¢cmedigi bilinmemektedir. Eger emzirmekte iseniz
doktorunuza danismadan bu ilaci kullanmayiniz.

. Doktorunuza almakta oldugunuz tiim ilaglari 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 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
rituksimab’l 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.
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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 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 oziirli Adres:
hastalar i¢in s6zIu
bilgilendirmeye sahitlik Tel:
eden )
Yabanci dil nedeniyle Imzasi:
cevirmen /terciman
Doktorun Adi Soyadi: 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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