SE}‘%E{\,&‘} OMALIZUMAB (XOLAIR) TEDAVISI iCiN RIZA BELGESI

J/MANiSA

1-islemden Beklenen Faydalar
Omalizumab alerjik astimda dnemli bir rolii olan Ig E ‘ye karsi gelistirilmis bir ilagtir.Omalizumab, direngli alerjik astimi

olan ve sikayetleri, inhale kortikosteroidlerle yeterince kontrol altina alinamayan eriskinlerin ve 12 yas ve lzerindeki
cocuklarin tedavisinde kullanilir. Omalizumabin, astimin bu hastalardaki ataklarini azalttig gosterilmistir. Takip
oldugunuz klinikte astimh oldugunuz, yil boyu siiren alerjene duyarli oldugunuz ve mevcut tedavilerle hastaliginizin
kontrol altina alinamadiginin anlasiimis olmasi gerekmektedir.Direncli allerjik astimi olan c¢ocuklarin diger ilag
tedavileri ile sikayetlerinin kontrol altina almadigi durumlarda ilacin uzun sureli kullaniminin faydalari gérilmastir.

2-islemin Uygulanmamasi Durumunda Karsilasilabilecek Sonuglar
Omalizumab disi kullanilan ilaglarla kontrol altina alinamamis bu nedenle sik sik hastaneye yatma ve acil servise

basvurma zorunlulugu olabilecek astim ataklari yasanmaya devam edecektir.Ozellikle kortizon iceren hap ve ignelerin
yan etki gelistirme sonucu yasanabilir.

3- Varsa islemin Alternatifleri

Bu ilacin alternatifi yoktur.

4-islemin Riskleri-Komplikasyonlari

Omalizumab tedavisi ile ortaya gikabilecek olan yan etkiler veya riskler, uygulama bir alerji ve/veya klinik immuinoloji
gozetiminde yapilirsa son derece azdir. Bu nedenle asi uygulamasi donanimh saglik kuruluslari ve alerji ve klinik
imm{noloji uzmani gézetiminde yapilmalidir.

Beklenen riskler:

¢ Enjeksiyon yerinde gelisen agri, sislik, kizariklik ve kasinti

e Enjeksiyondan sonra bas agrisi

e Burun kasintisi, burunda tikaniklik, hapsirik,

e Omalizumab ile tedavi edilen hastalarin %0.5'inde kotii huylu tumorler gozlenmistir

5-islemin Tahmini Siiresi

Omalizumab tedavisi herhangi bir hastada kullaniimasinda uygun olan dozu ve doz sikligi, tedavi baslangicindan 6nce
Olculen IgE miktarina (IU/ml) ve viicut agirhgina (kg) gore belirlenir . Bu 6lglim sonuglarina gére, her uygulamada en
az 1 en fazla 3 enjeksiyon yapmak gerekebilir. Bu dozlar 2 yada 4 haftalik dozlar seklinde ayarlanmaktadir.

6-Kullanilacak ilaglarin Muhtemel istenmeyen Etkileri Ve Dikkat Edilecek Hususlar

OMALIZUMAB 46.000'den fazla insanda denenmistir ve su ana kadar bildirilen yan etkiler sunlardir: OMALIZUMAB
uygulanan hastalarin ¢cok azinda, tekrarlanan dozlarda yinelenmemekle birlikte, ilk dozdan sonra kurdesen "kasintih
kabarciklar" ortaya cikmistir. Ayrica, OMALIZUMAB uygulanan az sayida hastada, sindirim sistemi, cilt ve sinir
sistemiyle ilgili istenmeven olaylar bildirilmistir. Ender olarak rastlanan yan etkiler ise; parazit infeksiyonlari, bas
agrisi, goz kararmasi, somnolans (uyku basmasi), parestezi (uyusma, his kaybi), senkop (bayilma), postirel
hipotansiyon, deride kizarma, farenjit, 6kstirlk, allerjik bronkospazm (bronslarin daralmasi), bulanti, ishal, dispepsi
belirti ve semptomlari, deri dokiintiisi, kasinti, fotosensitivite (isiga duyarhhk), eritem (deride kizariklik), kilo artisi,
halsizlik, kollarda sisme ve gribe benzer rahatsizliklardir. Ayrica; kurdesen, kasinti, sisme, hirilti ya da kan basincinda
disme gibi tiim vicutla ilgili hayati tehdit edecek boyutta allerjik reaksiyonlarla karsilasmaniz da mimkiindir. Bu
reaksiyonlardan herhangi birinin basiniza gelmesi halinde, bu tiir tibbi durumlarin tstesinden gelecek yeterli bilgi ve
deneyime sahip olan doktorunuz tarafindan tedavi edileceksiniz. Bu tir durumlarda genellikle adrenalin,
antihistaminler ve kortikosteroidler kullaniimakta, gerekirse, hayati destek saglanmaktadir. Yine de, ila¢ uygulanirken
yakindan takip edileceksiniz ve allerjik reaksiyon belirtisi gosterecek olursaniz ilacin uygulanmasina son verilecektir.
OMALIZUMARB ile ilgili calismalarda az sayida kanser olgusu bildirilmistir. OMALIZUMAB uygulamasinin kanser
olusumuyla iliskili olup olmadiginin belirlenmesine yetecek calisma sayisi azdir. Yine de OMALIZUMAB ile kanser
arasinda bir iliski bulunma olasiligi tamamen géz ardi edilememistir. OMALIZUMAB uygulandiginda, enjeksiyonun
yapildigi kolunuzda gegici bir rahatsizlik ya da morarma meydana gelebilir.

Diger Yan etkiler:OMALIZUMAB ile kontrol altina alinamayan astim belirtileri gdsterecek olursaniz, her zaman
kullandiginiz kendi nefes agici spreyinizi (albuterol/salbutamol veya terbutalin) kullanabilirsiniz. Bunlar; hastalarda
palpitasyona (kalp carpintisi), kalp atiminin hizlanmasina ve kan basincinin yikselmesine neden olabilecek ilaglardir.
Bu ilaglarin ayrica diger olasi yan etkileri, tremor (titreme), bulanti, bas donmesi ve sersemlik, bas agnsi tat duyusunda
degisiklik ve agizda tahristir. Enjeksiyon sonrasi ilacin sorunsuz alabileceginizden ve herhangi bir reaksiyona yol
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acmadigindan emin olmak icin ilk enjeksiyon sonrasi 2 saat, daha sonra 30 dakika-1 saat klinikte gozlemde
tutulacaksiniz.
7- Hastanin islem Oncesi Ve Sonrasi Dikkat Etmesi Gereken Hususlar ile Dikkat Edilmemesi Durumunda

Yasanabilecek Sorunlar

e Omalizumab tedavisine baslanacak olan hastalarin sikayetleri kontrol altinda olmalidir. Bu nedenle allerji
doktorunuz tarafindan size verilen ilaglari, zamaninda ve tam olarak kullanmaya devam etmelisiniz. Doktorunuza
danismadan ilaglarinizda herhangi bir degisiklik yapmayiniz.

e Omalizumab kullanilan hastalarda da lokal veya sistemik alerjik reaksiyonlar ve bu arada sok tablosu gozlenebilir.
Enjeksiyondan sonra doktorunuzun dnerdigi kadar siire ile gdzlem altinda kalinmalidir.

Doktorumdan tibbi durumumun tani ve tedavisi ile ilgili yapilacak tibbi tedavi konusunda ve bu tedavinin gerekliligi,
girisimin seyri ve diger tedavi secenekleri hakkinda ayrintili bilgi aldim.

. islem sirasinda olusabilecek olumsuzluklar ve olasi riskleri bana ayrintilari ile anlatildi.

. Bana onerilen tani ve tedavi yontemlerini reddettigim zaman saghgimi tehdit edici hangi risklerin olabilecegi,
bu tedavi yerine uygulanabilecek bir baska tedavi yonteminin bulunup bulunmadigi konusunda
bilgilendirildim.

. Bu formda tanimlananlar disinda yapilacak herhangi bir ek girisimin yalnizca sagligima yonelik ciddi zararlarin
onlenmesi ve yasamimin kurtarilmasi icin uygulanabilecegi bana anlatildi.

. Kimlik verilerim disinda, hastaligimla ilgili tibbi verilerin ve tetkik sonuglarimin egitim ve bilimsel ¢alisma
amacli olarak kullanilabilecegi bana anlatild.

. Doktorum tiim sorularimi anlayabilecegim bir bicimde yanitladi.

. Akhm basimda ve kendimi karar verecek yeterlilikte goriiyorum.

. istemedigim takdirde tedavi/girisime onam vermek zorunda olmadigimi ve/veya istedigim asamada

vazgecebilecegimi biliyorum.

Not: Lutfen el yazinizla “okudum, anladim ve kabul ediyorum” yaziniz ve imzalayiniz.

Hastanin veya Yakininin

Adi- Soyadi :

Tarih-Saat S A ) A
imza :

Yakinlik Derecesi:

Ben “Bilgilendirme ve Riza Belgesinin” icindeki bilgileri hastanin kendisine, ebeveynine veya yakinlarina yapabilecegim
en iyi sekilde aktardim.

iSLEMi YAPAN (Hekim)
Adi — Soyadi
Kase / imza

Tarih / Saat / / /]
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