TURKIYE ROMATOLOJI DERNEGI

Aydinlatiilmis Onam Formu

Adalimumab (Humira)

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

Tanim

Doktorunuz sizinle tedavinizde adalimumab adli ilacin kullaniminin gerekliligi hakkinda konustu. Adalimumab bagisiklik
sisteminizin ¢esitli uyarilara karsi verdigi yaniti diizenleyerek etkisini gosteren bir ilactir. Adalimumab, romatoid artritte,
ankilozan spondilitte, psoriatik artrit (sedefe bagli eklem iltiahabi) te gérilen eklem agrisi, eklem hareketlerinde tutukluk gibi
bulgularin ve ilerleyici eklem hasarinin 6nlenmesi amaciyla kullanilan bir ilagtir. Adalimumab, metotreksat veya diger temel etkili
anti-romatizmal ilaclar ile bir arada kullanilabilir. ilacin tek uygulanma yolu cilt altina enjekte edilmesidir. Uygulama yerleri: kollar

(ust-dis yan), gobek cevresi karin cildi ve her iki diz Usti uyluk bdlgesi olabilir. Bu yerler her uygulama da dénisumlu yapilabilir.

Faydalar

. Romatoid artritte, psoriasis (sedef hastaligi) ve psoriatik artrit (sedefe bagli eklem iltiahbi), ankilozan spondilit, iltihabi
barsak hastaliklari (Crohn hastali§i ve Ulseratif Kolit), Juvenil idiyopatik artritte etkili oldugu klinik calismalar ile kanitlanmis bir

ilagtir .

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

Riskler

. Alerjik reaksiyonlar: solunum sikintisi, dilde ve yuzde sisme veya Urtiker (kurdesen) gibi sikayetlerinizin olmasi

durumunda acil olarak doktorunuz ile irtibata geginiz.

. ilac etkilesimleri: Adalimumab tedavisine baslamadan énce, ciddi hatta hayati tehdit edebilecek ilag etklilesimlerinin
olmasini engellemek icin doktorunuza halen kullanmakta oldugunuz tum ilaglar ve ilag disi tedaviler hakkinda bilgi

veriniz.
. Asiri halsizlik, ates yuksekligi, kas agrilari, solunum yolu infeksiyonlari ve 6ksurik.
. Ciltte dokuntu, kasinti.
. Bas agrisi, sersemlik hissi.
. Karin agrisi, bulanti, kusma, ishal.
. Kan basincinda yikselme veya diisme.

¢ Asagidaki hastaliklardan biri halen mevcutsa ya da 6nceden olusmussa doktorunuzu bu durumdan haberdar ediniz:
Gegcirilmis veya halen gegiriimekte olan infeksiyonlar (tuberkiloz dahil), tiiberkiloz veya histoplazmoz infeksiyonu

geciren hasta ile temas, multipl skleroz, optik ndrit, Guillian-Barre Sendromu vb. demiyelinizan hastaliklar, diabet



(seker hastaligl), kanser, immin sisitem hastaliklari. Bu durumlarda adalimumab tedavisi veriimesi adi gecen
hastaliklarin kétilesmesine neden olabilir.

. Hepatit B: ilaca baslamadan 6nce bu acidan doktorunuza bilgi veriniz. Eger asil degilseniz tedavi Oncesi
asllanmalisiniz.

. Adalimumab kullanimi sirasinda canli asilar yapiimamalidir. Canli asilar en az ilag birakildiktan 3 ay sonra yapilabilir.

. Ciddi kalp yetmezliginiz var ise adalimumab kullanamazsiniz.

. Gebelik: Adalimumab, Amerikan Ulusal Gida ve ila¢ Dairesi (FDA) tarafindan ilaglarin gebelikte kullanimi ile ilgili
hazirlanan risk degerlendirme rehberinde B kategorisinde bir ila¢ olarak degerlendiriimistir. Bunun anlami ilacin
dogmamis bebek Uizerine zararh etkileri olup olmadiginin bilinmedigidir. Eger gebe iseniz doktorunuza danismadan
ilaci almaya baslamayiniz. Ancak ilacin potansiyel faydasi olasi riskinden fazla ise gebelikte yakin takiple kullanilabilir.

. Emzirme: Emzirme doneminde adalimumab’in anne sutiine gecip ge¢medigi bilinmemektedir. EGer emzirmekte iseniz
doktorunuza danismadan bu ilaci kullanmayiniz.

¢ Anti-TNF kullaniminin bazi tumér tirlerinin (6zellikle melanom olmayan cilt kanserleri, diger solid organ kanserleri,
daha az siklikta lenfoma ve diger hematolojik maligniteler) gelisim riskini arttirma olasiligi bulundugu bildirilmektedir.

. Bu istenmeyen etkiler en sik gorilenleri olup, beklenmeyen bir durumla karsilasildigi takdirde tedaviyi baslayan

hekiminize danismaniz gereklidir.
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Sonuglar

¢ Builaci 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 onayi geri gekebilirsiniz. Ancak
adalimumab’l kullanmaya basladiginiz andan itibaren bu ilagtan kaynaklanacak tum fayda ve riskleri kabul etmis olursunuz.
ilacin ani olarak birakimasi ya da dozunun degistirimesi ciddi hatta hayati tehdit edici sonuclar dogurabilir. Bu nedenle
doktorunuzun onayi olmadan ilacinizin dozunda herhangi bir degisiklik yapmayiniz.

Notlar




Sizin hastaliginiz ve tibbi durumunuzdan kaynaklanan 6zel sartlara bagl 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.

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 6zurli Adres:

hastalar i¢in s6zIu
bilgilendirmeye sahitlik

eden Tel:
Yabanci dil nedeniyle .
cevirmen /terciiman Imzasi:
Doktorun Adi Soyadi: Doktorun imzasi: Tarih:
Adres:
Tel:
Kaynaklar:
1. van der Heijde D, Kivitz A, Schiff MH, et al, “Efficacy and Safety of Adalimumab in Patients With Ankylosing Spondylitis:
Results of a Multicenter, Randomized, Double-Blind, Placebo-Controlled Trial,” Arthritis Rheum, 2006, 54(7):2136-46.
2.  Burmester GR, Panaccione R, Gordon KB, et al, "Adalimumab: Long-Term Safety in 23 458 Patients From Global Clinical Trials
in Rheumatoid Arthritis, Juvenile Idiopathic Arthritis, Ankylosing Spondylitis, Psoriatic Arthritis, Psoriasis and Crohn’s Disease,"
Ann Rheum Dis, 2012.
3. Gordon KB, Langley RG, Leonardi C, et al, “Clinical Response to Adalimumab Treatment in Patients With Moderate to Severe
Psoriasis: Double-Blind, Randomized Controlled Trial and Open-Label Extension Study,” J Am Acad Dermatol, 2006, 55(4):598-
606.
4. Lichtenstein GR, Hanauer SB, and Sandborn WJ, “Management of Crohn's Disease in Adults,” Am J Gastroenterol, 2009,
104(2):465-83.
5. Singh JA, Furst DE, Bharat A, et al, “2012 Update of the 2008 American College of Rheumatology Recommendations for the
Use of Disease-Modifying Antirheumatic Drugs and Biologic Agents in the Treatment of Rheumatoid Arthritis,” Arthritis Care
Res (Hoboken), 2012, 64(5):625-39.
6.  Ankara Romatoloji Grubu: (Alfabetiksira ile) Ankara U. immiinoloji-Romatoloji, Bagkent 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.
7. www.uptodate.com




