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Kurumumuz internet sayfasinda yaymli olan, 26.10.2017 tarih ve 2017/3 Sayil
Genelge eklerinde, 02.03.2018 tarihinde giincelleme yapilmis olup; adalimumabin “iiveit”
endikasyonunda kullanimi, “orta iiveit” endikasyonunda kullamm olarak degistirilmis ve
ilgili “lla¢ Giivenlik Izlem Formu”, “Hasta Onay Formu” ve “Uygulama Basamaklan”
giincellenmistir. Ayrica, adalimumabin diger endikasyonlart igin kullanilan “Ilag Giivenlik
[zlem Formu” da giincellenmis olup yazimiz ekinde sunulmustur.

Hali hazirda kullamlmakta olan formlarin tilkenmesi sonrasinda, séz konusu ilaglar
icin ekte yer alan giincellenmis yeni formlar kullanlacak ve giincel uygulama basamaklar
uygulanacakfir.

Bilginizi ve geregini rica ederim.

Dr. Ecz. N, Demet AYDINKARAHALILOGLU
Kurum Bagkani a.
Daire Bagkani
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SERI NUMARASI

VW iLAC GUVENLIK iZLEM FORMU*

Hastanin adi, soyadr:

Hastamn yas! ve cinsiyeti:

Hastane ad) ve hastanin dosya numaras:.

Hastamin tamst ve tam tarihi:

Bu tedavi dncesinde ilgili tam ve endikasyon i¢in kullamlan ilaglar:

Baslangigta tiiberkiiloz degerlendirmesi PPD:.... ... Akciger grafisii, .o
INH profilaksisi yapilacaksa baglangig ve bitim tarihit.....cc..oiiiiiiiii
Malign veya pre-malign hastalik dykiistis................ e e eeaareteneN et e e et e s er it n ey an
i Verilen Olusan advers Elde edilen L .
Tarih i . Birlikie kullanilan ilaglar
doz etkiler olumlu etkifer
I. uygulama

3. aydaki cevap

Kaginci uygulama

oldugu ......
Formun doldurulma tarihi: ..............
» Hastada halen klinik olarak aktif tiiberkiiloz veya malignite bulunmamaktadir.
e Hasta, fungal enfeksiyon gelisimi riski ydniinden degerlendirilmistir.
e Hasta, jlacin titberkiiloz, lenfoma ve malignite dahil riskleri konusunda uyarilmigtir,
¢ Bu formda yer alan ilaglarin uygulanmasi i¢in uygun asilarin yapilmasi énerilmistir,
e Tosilizumab tedavisi alacak hastalar, komplike divertikiilit belirtisi olabilecek karm agns gibi semptomlar
agisindan uyarilmistir.
B e tedavisi almasinda medikal sakinca yoktur.

........................................................................................

imza imza Imza
Adi Soyad (Kage) Adi Soyadi (Kase) Adi Soyad: (Kage)
Recete Eden Hekim f¢ Hastaliklari Uzmani Gogiis Hastaliklar Uzmani
veya veya
Cocuk Hastaliklari Uzman Enfeksiyon Hastaliklar Uzmant

* Bu form etanersept, infliksimab, adalimumab, abatasept, kanakinumab, ustekinumab, golimumab, tosilizumab,
sertolizumab ve sekukinumab igeren ilaglar igin kullaniimaktadir.

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

* Hasta baslangigta ve ilag kullamldifi stirece tilberkitloz, fungal enfeksiyon, lenfoma ve malign hastaliklarin geligimi
yoniinden regete eden hekimler ile g&gis hastaliklar1 (veya enfeksiyon hastaliklari) ve i¢ hastaliklari (¢ocuklar igin
¢ocuk hastaliklarr) vzmanlarinca yakindan izlenmelidir,

*Bu form adalimumabin orta tiveit haricindeki endikasyonlarinda kullanimi igindir.

*Ciddi advers reaksiyon gelismesi durumunda “TUFAM Bildirim Formu” doldurularak TUFAM’a 15 giin iginde
bildirilmelidir. (Adres: S.B. Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu S6giitézii Mah.2176. Sok. No:5, Tel: (0312) 218 30
00, 0800 314 00 08; Faks: (0312) 218 35 99; e-posta: tufam@titck.gov.tr)

* WBu ilag ck izlemeye tabidir. Bu iiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizl olarak belirlenmesini saglayacakur. Sagltk meslegi mensuplarmm
siipheli advers reaksiyonlarim bildirmeleri beklenmektedir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine olanak
saglamaktadir.



SERI NUMARASI

W ADALIMUMAB (ORTA UVEIT ENDIKASYONUNDA KULLANIM iCIN)
iLAC GUVENLIK iZLEM FORMU*

Hastanin adi, soyadi:

Hastanin ya§1 ve cinsiyeti:

Hastane adi ve hastanin dosya numarasi:

Hastamn tams) ve tam tarihi:

Bu tedavi dncesinde ilgili taru ve endikasyon igin kullamlan ilaglar:

Baglangigta tiiberkiiloz degerlendirmesi PPDi......ovoiinnnni Akciger grafisit.....ooiiiiiiiiiinnn
INH profilaksisi yapilacaksa baglangic ve bitim tarihit..........coooii i
Malign veya pre-malign hastalik Sykiisii:.........cocoiceiiiiiiinin, USSP
. Verilen Olusan advers Elde edilen . )
Tarth . . Birlikte kultanilan ilaglar
doz etkiler olumlu etkiler
1. uygulama

3. aydaki cevap

Kaginel uygulama
oldugu ......

Formun doldurulma tarihi: ..............

Hastada halen klinik olarak aktif titberkiiloz veya malignite bulunmamaktadir.

Hasta, fungal enfeksiyon gelisimi riski ve nérolojik risk yontinden degerlendirilmistir.
Hasta, ilacin tiiberkiiloz, lenfoma ve malignite dahil riskieri konusunda uyanlmistir,
Adalimumab uygulamasi igin uygun asilarm yapilmas: énerilmistir.

Adalimumab tedavisi almasinda medikal sakinca yoktur.

» & & = @

...........................................................................................................

Ad1 Soyadi (Kage) Adi Soyadi (Kage) Adi Soyadi (Kase) Adi Soyad: (Kase)
Regete Eden Hekim [¢ Hastaliklari Uzm., Goglis Hastaliklar Uzm. / Néroloji Uzm,
Enfeksiyon Hast. Uzm.,

* Bu form sadece adalimumab iceren ilaglarin orta iiveit endikasyonu igin kullanilmaktadir.

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

* Hasta baglangigta ve ilag kuilamidig: siirece tiiberkiiloz, fungal enfeksiyon, lenfoma ve malign hastaliklarin geligimi
yo6niinden regete eden hekimler ile g&giis hastaliklan (veya enfeksiyon hastaliklar) ve i¢ hastaliklar uzmanlarinca
yakindan izlenmelidir.

* Tedavi Bncesi ve sonrasinda hasta nrolojik olarak degerlendirilmelidir.

*Ciddi advers etki gelismesi durumunda “TUFAM Bildirim Formu” doldurularak TUFAM’a 15 giin iginde
bildirilmelidir. (Adres: S.B. Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu S6giitszi Mah.2176. Sok. No:5, Tel: (0312) 218 30
00, 0800 314 00 08; Faks: (0312) 218 35 99; c-posta: ufam@titck.gov.1r)

* WBu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iiggen yeni giivenlilik bilgisinin mzl olarak belirlenmesini saglayacaktir. Saghk meslegi mensuplarinin
siipheli advers reaksiyonlanm bildirmeleri beklenmektedir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine olanak
saglamaktadir,



WV ADALIMUMAB (ORTA UVEIT ENDIKASYONUNDA KULLANIM iCIiN)
HASTA ONAY FORMU*

Sagligim ile ilgili olarak yapilan muayene ve tetkiklerimin degeriendirilmesi sonucunda:

A) Hastalifimin  tamsinm  ...oviiien i oldugu, bu hastaligin
bagisiklik sistemini ilgilendiren bir hastalik oldugu, bu giine kadar kullandigim
ilaglarin hastaligimmn ilerlemesini durduramadi@) ve hastaligimin bala aktif olarak
devam ettigi, bu asamada adalimumab igceren ilaci kullanmam gerektii ve
kullanmadigim takdirde hastahgimn siddetlenebilecegi,

B) Tedavimde kullanilacak olan bu ilaglarin bagisiklhik sistemi iizerine ve diger sistemler
lizerine c¢esitli yan etkilerinin oldugu ve bu yan etkilerin: Titberkiiloz, mantar
enfeksiyonlar1 ve diger enfeksiyonlara meyli arttirabilecegi, ilaca karsi alerjik
reaksiyonlarin olabilecegi, nadir de olsa demiyelizan hastalik gibi bazi norolojik
hastaliklari, ienf kanseri, solid tlimdr ve nadir olarak kan kanseri gibi bazi kanserleri
artirabilecegi, nadir de olsa kan degerlerinde diisme yapabilecegi, kalp yetmezliinde
vetmezligi artirabilecegi bana anlatibmistir. Ilacin olusabilecek yan etkilerinin ve
etkinliginin gbzlenebilmesi igin 3 ay arayla ve gerektiginde daha kisa siirelerde
kontrollere gelmem gerektigi, tedavi sirasinda bir sorunla karsilastigimda doktoruma
ulasabilmek i¢in onu arayabilecegim ve bilgilendirilebilecegim bana bildirilmistir,

C) Doktorumca tarafima agiklanan tiim bilgileri anladim ve gerekli gordiigim tiim
konularda aydmlatildim. Higbir bask: altinda kalmaksizin, tamamen kendi irademe
dayanarak, istedigim takdirde tedavimi durdurup, vazgegme hakkim sakli kalmak
kosulu ile onerilmis olan adalimumab etkin maddeli ilact kullanmay), bu ilacmn
parenteral kullanimi sirasmda olusabilecek yan etkiler igin tibben gerekli, sahsima ek
girisimde bulunulabilecegine dair riza gdsterivorum.

Hastanin Adi-Soyads: Tanik: Ad-Soyad
Tarih: Tarih:

Imza: imza:

D e Tarih: <..c.neo.... Imza:.........ooouns

* Bu form sadece, adalimumab igeren ilaglarin orta liveit endikasyonu i¢in kultaniimaktadir,

*

V¥eu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iggen yeni glivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini saglayacaktir.
Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardmnci olabilirsiniz. Kullanma Talimatinda yer alan veya
almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczacimz veya hemsireniz ile konusunuz.
Ayrica karsilagtiginiz yan etkileri www.titck.gov.ir sitesinde yer alan “flag Yan Etki Bildirimi” ikonuna
tiklayarak ya da 0 800 314 00 08 numaral: yan etki bildirim hattini arayarak Tlirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne ve/veya ilgili fima yetkilisine bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz jlacin glivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katk1 saglamis olacaksiniz.



5 T.C. 5
SAGLIK BAKANLIGI
Tiirkiye [la¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu

Adalimumab (orta iiveit endikasvonunda kullamm icin):

a) Adalimumab (orta iiveit endikasyonunda kullamm icin) Hasta Onay Formu
uygulamasn

i. Kurumumuz tarafindan hazirlanmis olan “Adalimumab (orta iiveit endikasyonunda
kullanim igin) Hasta Onay Formu™ seri numarali ve otokopili iki ntisha olarak ilgili
ruhsat sahipleri tarafindan hastanelere dagitilir.

ii. Hekimin ilaci recete edebilmesi igin Saglik Kurulu Raporu hazirlamasi gerekir.

iii. Saglik Kurulu Raporunun manuel ya da e-rapor olarak hazirlanabilmesi i¢in
“Adalimumab (orta iiveit endikasyonunda kullanim igin) Hasta Onay Formu™
doldurulur.

iv. “Adalimumab (orta iiveit endikasyonunda kullamm igin) Hasta Onay Formu” hasta,
ilac) recete eden hekim ve hastanin kiiglik veya kisitl olmasi halinde veli veya vasi
tarafindan imzalanir. ‘

v. llaglarin geri 5demesi igin hasta onay formunun doldurulduguna dair beyanin ve formun
seri numarasinin Saghik Kurulu Raporunda yer almasi gerekir.

vi. Regete eden hekim formun bir nilshasini hasta dosyasma konulmak iizere alir. Diger
niisha hasta ya da hasta yakinina verilir.

b} Adalimumab (orta iiveit endikasyonunda kullanim icin) ila¢ Giivenlik izlem Formu
uygulamas1

i. Kurumumuz tarafindan bazirlanmi olan “Adalimumab (orta iiveit endikasyonunda
kullanim igin) Gitvenlik izlem Formu” seri numarah ve otokopili iki niisha olarak ilgili
ruhsat sahipleri tarafindan hastanelere dagitilir.

ii. Hekim, ilaci regete etmeden dnce formu doldurur.

iii. Recete eden hekim formu doldurduktan sonra imzalar, konsiiltasyon almak iizere i¢
hastaliklar1 uzmani, néroloji uzman ile gogiis hastaliklart veya enfeksiyon hastaliklari
uzmanina génderir ve form bu vzmanlar tarafindan da imzalanir.

iv. Form doldurulup imzalandiktan sonra hekim manuel ya da e-regete olarak ilaci regete
eder.

v. ilaglarin geri 6demesi igin “Adalimumab (orta tiveit endikasyonunda kullanim 1gm)
Givenlik izlem Formu”nun hekimlerce doldurulduguna dair beyanm ve formun seri
numarasinin recete eden hekim tarafindan sistemde belirtilmesi gerekir.

vi. Recete eden hekim, formun bir niishasini hasta dosyasma konulmak iizere alr. Diger
niishayt hasta veya hasta yakin: ile eczaneye gbnderir.

vii. Eczaci, formlar: aylik olarak biriktirip, miiteakip ayn ilk on giinii i¢inde ilgili 11 Saglik
Miidirligiine, [ Saglik Mudiirligii de TUFAM’a ayn1 ay iginde gonderir.

¢) Adalimumab (orta iiveit endikasyonunda kullanim icin) Giivenlik Izlem Formu”nun
doldurulma sikhg
flaclarm kullammina devam edilebilmesi igin ii¢ ayhk aralarla “Adalimumab (orta liveit
endikasyonunda kullanim i¢in) Giivenlik [zlem Formu” doldurulur.
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