SERI NUMARASI

WV KLADRIBIN GUVENLIK iZLEM FORMU*

Hastanin adi, soyadi:

Hastanin yas1 ve cinsiyeti:

Hastane adi ve hastanin dosya numarast:

Hastanin tanisi ve tani tarihi:

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

Kladribin tedavisini endike kilan durum:

Tedavi dncesi (en uzun 3 ay once) kranial MRG:

Baslangicta (1. Y1l ve 2. Y1l tedavi haftalarinin basinda);

Tiberkiiloz degerlendirmesi IGRA (gama interferon testi) ve/veya PPD:  Akciger grafisi:

HBsAg, Anti Hbs ve Anti Hbc testleri, antiHCV, HCV RNA, Varicella Zoster Ig G taramasi, HIV antijen antikor kombinasyon
testi (COMBO test):

Tam kan sayimu (Birinci ve ikinci y1l tedaviye baglamadan once, her iki tedavi doneminde ilk dozdan 2 ve 6 ay sonra)
Serum kreatinin, iire diizeyi, GFR (>60ml/dk)

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

1. uygulama (1. Yil)

2. uygulama (1. Yil)

1. uygulama (2. Yil)

2. uygulama (2. Yil)

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

Hasta, enfeksiyon riski yoniinden degerlendirilmistir.

Hastada halen klinik olarak aktif enfeksiyon veya malignite bulunmamaktadir.
Hasta, ilaca bagli enfeksiyon riski konusunda uyarilmistir.

Testler sonrasi gerekli durumlarda ilgili uzman hekime konsiilte edilecektir.

Imza Imza Imza

Adi Soyadi (Kase) ~Ad1 Soyadi (Kase) Adi1 Soyadi (Kase)
Regete Eden Hekim I¢ Hastaliklar1 Uzmani Enfeksiyon Hast. Uzmant

* Bu form kladribin ile multiple skleroz tedavi siiresince yilda bir doldurulmalidir.

* Hasta baslangigta ve ila¢ kullanildig1 stirece enfeksiyon riski yoniinden regete eden hekim, i¢ hastaliklar1 uzmani ve
enfeksiyon hastaliklar1 uzmani tarafindan yakindan izlenmelidir.

* Ciddi advers reaksiyon gelismesi durumunda “TUFAM Bildirim Formu” doldurularak TUFAM’a 15 giin iginde
bildirilmelidir. (Adres: S.B. Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu Sogiitdzii 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 ek izlemeye tabidir. Bu liggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini saglayacaktir. Saglik meslegi
mensuplarmin slipheli advers reaksiyonlarimi bildirmeleri beklenmektedir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk
dengesinin siirekli olarak izlenmesine olanak saglamaktadir.




