ANAKINRA ETKIN MADDESI ICEREN ILACLAR ICIN GUVENLIK iZLEM FORMU*

Hastanin adi, soyadt:

Hastanin yag1 ve cinsiyeti:

Hastane ad1 ve hastanin dosya numaras:

Hastanin tanis1 ve tan tarihi:

Bu tedavi oncesinde ilgili tan1 ve endikasyon i¢in kullanilan ilaglar:

Anakinra tedavisini endike kilan durum:

Tarih Verilen | Olusan advers | Elde edilen Birlikte kullanilan ilaglar
doz etkiler olumlu etkiler

1. uygulama

3. aydaki cevap

Kaginci uygulama

e Hastada halen klinik olarak aktif tiiberkiiloz veya malignite bulunmamaktadir.

e Hastanin es zamanli olarak etanersept veya diger TNF antagonistlerini kullanmadigi, canli a1 uygulanmadigi
tespit edilmistir.

e Hasta ciddi enfeksiyon gelisimi riski (fungal, mikrobakteriyal ve viral patojenler) yoniinden
degerlendirilmistir.

e Hasta, ilacin enfeksiyon, tiiberkiiloz ve lenfoma dahil riskleri konusunda uyarilmustir.

e Anakinra tedavisi alacak hastalar, tedavi 6ncesi ve sirasinda (tedavinin ilk 6 ay1 boyunca aylik ve sonrasinda
3 ayda bir) notropeni olusumu agisindan takip edilmistir.

e Anakinra tedavisi almasinda medikal sakinca yoktur.

Imza Imza Imza
Adi Soyadi (Kage) Adi Soyad1 (Kase) Adi Soyadi (Kage)
Regete Eden Hekim I¢ Hastaliklar1 Uzman1 Gogiis Hastaliklar1 Uzmani
veya veya
Cocuk Hastaliklar1 Uzmani Enfeksiyon Hastaliklart Uzmani

* Bu form anakinra igin kullanilmaktadir.

* Bu form, tedavi siiresince ii¢ ayda bir doldurulmalidir.

* Hasta baslangigta ve ilag kullanildig: siirece tiiberkiiloz, fungal enfeksiyon ve lenfoma gelisimi yoniinden regete eden
hekimler ile gogiis hastaliklari (veya enfeksiyon hastaliklari) ve i¢ hastaliklar1 (cocuklar i¢in ¢ocuk hastaliklarr)
uzmanlarinca yakindan izlenmelidir.

* Ciddi advers etki gelismesi durumunda “Advers Etki Bildirim Formu” doldurularak TUFAM’a 15 giin iginde
bildirilmelidir. (Adres: S.B. Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu S6giitdzii Mah.2176. Sok. No:5, Tel: 218 30 00,
Faks: 218 35 99; e-posta: tufam@titck.gov.tr)



