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Rituksimab etkin maddeli ilaglartn romatoid artrit endikasyonunda ve Saghk
Bakanlifi’ndan alinan 6zel izinle endikasyon digi kullammu sirasinda, ™ Rituksimab Guivenlik
izlem Formu” kutlanilacaktir.

Bu amagla Biitge Uygulama Talimati/Saghk Uygulama Tebligi'nde belirlenen
kriterlerin yaninda;

1- 86z konusu ilaglar romatoid artrit endikasyonunda ya da izin alinarak endikasyon dis1
kullanim igin regete edildiginde, regete ile birlikte Srnegi Genelge ekinde génderilen otokopili
{i¢ niisha olarak hazirlanmis ve ilgili ruhsat sahipleri tarafindan hastanelere dagitilacak olan
“Rituksimab Giivenlik Izlem Formu™ hekimlerce doldurulacakur. Deldurulan bu formun ilk
niishas1 {lag ve Eczacilhik Genel Miidiirliigii Tlrkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM) ne,
ikinci nishasi eczane araciligiyla geri 6deme kurumlarina génderilecek, {igiincii niishasi ise
recete eden hekimde kalacaktir. TUFAM’a gonderilecek olan ilk niisha, hastane eczaneleri
veya serbest eczaneler tarafindan aylik olarak biriktirilip, her ayin ilk on giinil iginde ilgili It
Saglk Miidirliigii'ne génderilecektir. If Saglik Midiirliikleri ise bu formlart TUFAM a aym
ay iginde ulagtiracaklardir.

3- S6z konusu ilaglarm kullammina devam edilebilmesi i¢in alt ayhk aralarla “llag
Giivenlik Izlem Formu” doldurulmasi gereklidir. Regete eden hekim formu doldurduktan
sonra, i¢ hastaliklari uzmam (recete eden hekim i¢ hastaliklar1 kokenli ise kendisi ikinci
bolimi de imzalayabilir, ¢ocuk hastalarda ise pediyatrik romatoloji veva pedivatrik
enfeksiyon veya pediatrik immunoloji uzmani} ile néroloji uzmani (¢ocuk hastalarda pediatrik
ndroloji uzmam) hekimden konsiiltasyon alinarak form imzalanacaktir.

Rituksimab’in romatoid artrit ve endikasyon dis1 olarak kullamminda yukandaki
aciklamalar dogrultusunda islem yapilacaktir. Konu ile ilgili olarak tiim kurum ve
kuruluslarn bilgilendirilmesi hususunda geregini arz/rica ederim.

Ek;: Rituksimab Giivenlik Izlem Formu
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-Maliye Bakanlig

-Milli Savunma Bakarh
-Sosyal Givenlik Kurumu
-Yiiksek Ogretim Kurumu
-81 il Valiligi

-Tirk Eczacilar: Birligi
-Tirk Tabipleri Birligi
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RITUKSIMAB GUVENLIK iZLEM FORMU*
Otokopili 3 niisha (Hekim, TUFAM, Geri Odeme Kurumu)
Romatoid Artrit ve Endikasyon Dist Kullanim

Hastanm adi, soyadi;

Hastanin yag1 ve cinsiyeti:

Hastane adi ve hastanin dosya numarast:

Hastanin tanisi ve tam tarihi:

Bu tedavi 6ncesinde ilgili tani ve endikasyon igin kullanilan ilaglar:

..................... tedavisini endike ktlan durum:

Tarih Vertlen | Olusan advers | Elde edilen Birlikte kullanilan ilaglar
doz etkiler clumlu etkiler

1. uygulama

6. aydaki cevap

Kaginer uygulama
oldugu........

* Hasta, enfeksiyon riski ve norolojik patoloji riski ydniinden degerlendirilmistir,

e —————— tedavisi almasinda medikal sakinca yoktur.
imza imza Imza
Adi Soyadi (Kase) Ad1 Soyadi (Kase) Adr Soyadi (Kase)
Regete Eden Hekim I¢ Hastaliklari Uzmam Néroloji Uzman
(Pediyatrik Romatoloji veya (CocukNéroloji Uzmant)

Pediyatrik Enfeksiyon veya Pediyatrik iImmunoloji)

* Bu form rituksimab’in romatoid artrit endikasyonu ve endikasyon digi kullanimi sirasinda dotdurulmalidur,
* Bu form, tedavi siiresince altt ayda bir doldurulmalidir.
* Hasta baslangcta ve ilag kullanildig siirece cnfeksiyon ve nérolojik patoloji riski ydniinden recete eden hekimler ile
Noroloji ve I¢ Hastahiklari (Cocuklar i¢in Pediyatrik Romatoloji veya Pediyatrik Immunoloji veya Pediyatrik
Enfeksiyon Uzmani ve Pediyatrik Néroloji Uzmani) uzmanlarinca yakindan izlenmelidir.
* Ciddi advers etki gelismesi durumunda “Advers Etki Bildirim Formu” doldurularak TU) FAM’a 15 giin iginde
bildirilmelidir. (Adres: S.B. ila¢ ve Eczacilik Genel Midiirligii S6gtitdzii Mah.2176. Sok. No:3, Tel: 218 30 00, Faks:
218 35 99; e-posta: tufam@iegm.gov.tr)




