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TNF-a blokorlerinin  (infliximab, adalimumab, etanercept) kullanimi sirasinda basta
tiiberkiiloz olmak iizere ciddi advers etkilerin toplum ve hasta sagligi acisindan izlenmesi
gerekmektedir. S6z konusu ilaglar recete edildiginde, recete ile birlikte regete eden hekim tarafindan
doldurulan formati ilgide kayith genelge ekinde belirtilmis “ila¢ Giivenlik izlem Formu” revize
edilerek yenilenmistir.

Bu amagla Biitce Uygulama Talimati’nda belirlenen kriterlerin yaninda;

1-S6z konusu ilaglar regete edildiginde, recete ile birlikte format1 genelge ekinde gonderilen
otokopili li¢ niisha olarak hazirlanmis ve ilgili ruhsat sahipleri tarafindan hastanelere dagitilacak
olan “Ila¢ Giivenlik Izlem Formu” hekimlerce doldurulacaktr.

Doldurulan bu formun ilk niishasi ilag ve Eczacilik Genel Miidiirliigiinde yer alan Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne, ikinci niishas1 eczane araciligiyla geri 6deme kurumuna
gidecek, iiciincii niishasi ise recete eden hekimde kalacaktir. TUFAM’a gonderilecek olan ilk niisha,
TNF- a blokoérlerinin verildigi hastane eczaneleri veya serbest eczaneler tarafindan aylik olarak
biriktirilip, her aymn ilk on giinii iginde ilgili Il Saglik Miidiirliigii’ne gonderilecektir. 1l Saghk
Miidiirliikleri’nin de; Ilag Giivenlik Izlem Formlarim1 TUFAM’a aym ay iginde ulastirmalari
gerekmektedir.

2- TNF-a blokérlerinin kullanimina devam edilebilmesi igin 3 aylik aralar ile “ila¢ Giivenlik
[zlem” formu doldurulmasi gereklidir. Regete eden hekim formu doldurduktan sonra, i¢ hastaliklar:
uzmani (regete eden hekim i¢ hastaliklar1 kdkenli ise kendisi, ¢ocuk hastalarda ise ¢ocuk hastaliklari
uzmani) ile gégiis hastaliklar1 veya enfeksiyon hastaliklar: uzmani hekimden konsiiltasyon istenmek
suretiyle alinacak goriis, atilacak imza ile kayit altina alinacaktir.

Bu Genelge ile ilgide kayith Bakanligimiz Genelgesinin yiiriirliikten kaldirilacagindan bundan
sonra TNF-a blokdrlerinin kullaniminda yukaridaki agiklamalar dogrultusunda islem yapilacaktir.
Konu ile ilgili olarak tiim kurum ve kuruluslarin bilgilendirilmesi hususunda geregini arz/rica
ederim.
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ILAC GUVENLIK iZLEM FORMU*
(TNF-o. BLOKERLERI ICIN)
Otokopili 3 niisha (Hekim, TUFAM, Geri Odeme Kurumu)

Hastanin adi, soyadi:

Hastanin yas ve cinsiyeti:

Hastane ad1 ve hastanin dosya numarasi:
Hastanin tanisi ve tani tarihi:

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

Anti-TNF ajan ..................... tedavisini endike kilan durum:
Baslangicta tiiberkiiloz degerlendirmesi PPD:....................... Akciger grafisiz........oooeviiiiiiiiiiiiiiann

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

1. uygulama

3. aydaki cevap

Kacgici
uygulama

- Hastada halen klinik olarak aktif tiiberkiiloz veya malignite bulunmamaktadir.
- Hasta, ilacin tiiberkiiloz, lenfoma ve malignite dahil riskleri konusunda uyarilmistir.
- tedavisi almasinda medikal sakinca yoktur.

Imza Imza Imza
Adi Soyadi (Kase) Ad1 Soyadi (Kage) Ad1 Soyadi (Kase)
Regete Eden Hekim I¢ Hastaliklar1 Uzmani Gogiis Hastaliklart Uzmani
veya veya
Cocuk Hastaliklar1 Uzmam Enfeksiyon Hastaliklar1 Uzmam

* Bu form, tedavi siiresince ii¢ ayda bir doldurulmalidir.
* Hasta baslangicta ve ila¢ kullanildig: siirece tiiberkiiloz, lenfoma ve malign hastaliklarin gelisimi yoniinden recete
eden hekimler ile g6giis hastaliklari (veya enfeksiyon hastaliklari) ve i¢ hastaliklar1 (¢ocuklar i¢in ¢ocuk hastaliklar)

uzmanlarinca yakindan izlenmelidir.



