TURKIYE ROMATOLOJI DERNEGI

Aydinlatilmis Onam Formu

Bosentan

Kategori: ilac - Romatoloji — Kalp Damar Sistemi — Antihipertansif (Endotelin Antagonisti)

Tanim:

Doktorunuz sizinle tedavinizde bosentan adli ilacin kullaniminin gerekliligi hakkinda konustu. Bosentan; kalp damar sistemi
Uzerine etkili, atardamarlardaki cesitli tipteki reseptor (hucrelerdeki uyariyi ileten) lere etki ederek, damarlarin kasiimasini
onleyen ve oOzellikle akciger damarlari tizerine de etki ederek, kan akimini diizenleyerek etkisini géstermektedir. Agiz yoluyla

kullanilabilir.

Faydalari:

Egzersiz kapasitesi ve semptomlarinin dizeltimesi icin fonksiyonel kapasitesi (New York Kalp cemiyetine gore, NYHA 11, IlI
veya IV olan; primer (idiyopatik ve ailesel) pulmoner arteriyel hipertansiyon (akciger atardamarlarinda olusan yiksek tansiyon),
belirgin intersitisyel pulmoner (akciger dokusunu tutan) hastaliin eslik etmedigi sklerodermaya bagdh pulmoner arteriyel
hipertansiyon, ameliyat edilemeyen konjenital (dogusta gelen) sistemik — pulmoner (akciger) santa (damarlar arasi uygunsuz
baglanti) baglh gelisen pulmoner arteriyel hipertansiyon (Eisenmenger fizyolojisi). Ayrica dijital Ulseri (parmak uclarinda yara

acllan) olan sistemik skleroz hastalarinda yeni dijital Ulser sayisinin azaltiimasinda kullanilir.

Alternatifleri:

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

Alerjik reaksiyonlar: nefes darligi, bogazda tikanma hissi, dudaklarda, dilde, yizde, sislik veya kurdesen (urtiker)
gelisirse doktorunuzla irtibata geginiz.

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

Cilt dokuntist, deride su toplamis kabarciklar gibi ilagc dokintuleri olabilir. Kansizlik (6zellikle hemoglobin degerinde

azalma), diger kan hiicrelerinde de azalma (beyaz kan hucreleri, kan pulcuklarinda) olabilir.

ilacin kullanmina bagli gelisebilecek cesitli yan etkilerin erken dénemde tespit edilebilmesi amaciyla, ilaci

kullanmaya basladiktan sonra ilk ay, daha yakin araliklarla ézellikle karacider fonksiyon testleri AST, ALT ve tam kan

sayimi olmak Uzere, 2 haftada bir, sonraki 3 ay, ayda bir ve takip eden aylarda, 2 ayda bir defa ure, kreatinin,

tetkiklerini yaptirarak sonuglarini doktorunuza bildiriniz.

Yine onerilen: tedaviye baslamadan oOnce; karaciger fonksiyon testleri, gebelik testi ve hemoglobin testlerinin

yapilmasi, sonrasinda karaciger fonksiyon testleri ve gebelik testi (dogurganlhk cadinda ise ) her ay, hemoglobin

olcumd ilk dort ay aylik, ardindan 3 ayda bir yapilmasi uygundur.



Oksuriik veya bogaz agrisi, asiri yorgunluk ve giigsiizlik.

Mide agrisi, bulanti, kusma, ishal-kabizlik, refli sikayetleri.

Ani baslangich ates, carpinti, eklem agrilari, vicutta su tutulmasi, bacaklarda sislik gorilebilir.

Nadiren sperm sayisinda azalma.

Gebelik: Bosentan Amerikan Ulusal Gida ve ila¢ Dairesi (FDA) tarafindan ilaclarin gebelikte kullanimi ile ilgili
hazirlanan risk degerlendirme rehberinde X kategorisinde bir ilag olarak degerlendiriimistir. Bunun anlami, gebelik

déneminde kullaniimamalidir (kontrendikedir). Cocuk dogurma potansiyeli olan kadinlarda bosentan tedavisine

baslanmadan 6nce hamilelik olup olmadigi kontrol edilmeli, gtivenilir korunma metodlar hakkinda tavsiye veriimeli ve
giivenilir korunma yéntemi baslatiimalidir. ilag kesildikten 1 ay sonrasina kadar gebelikten koruyucu yontemler
uygulanmalidir.

Emzirme: Bosentan emzirilen bebege zarar verebilir. E§er anne siitl ile gocugunuzu besliyorsaniz ilaci almadan 6nce
doktorunuzla gorusun.

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

hekiminize danismaniz gereklidir.

Sonuglar

. Bu ilaci kullanmak igin gerekli onayr vermemem durumunda bu ilaca baglh herhangi bir fayda ve ilagla ilgili herhangi
bir risk ile karsilasmayacagimi anliyorum.

Onamin geri ¢ekilmesi:

ilaci almaya baslamadan 6nce istediginiz zaman ilaci kullanmak igin vermis oldugunuz onayi geri cekebilirsiniz. Ancak
bosentani kullanmaya basladiginiz andan itibaren bu ilagtan kaynaklanacak tim fayda ve riskleri kabul etmis olursunuz. ilacin
ani olarak birakilmasi ya da dozunun degistiriimesi ciddi hatta hayati tehdit edici sonuglar dogurabilir. Bu nedenle doktorunuzun
onay! olmadan ilacinizin dozunda herhangi bir degisiklik yapmayiniz.
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Notlar




Sizin hastaliginiz ve tibbi durumunuzdan kaynaklanan 6zel sartlara bagl olarak adi gegen ilacin ek fayda ya da riskleri olabilir.
Doktorunuz bu ézel 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 ézurli .
hastalar i¢in s6zIu Adres:
bilgilendirmeye sahitlik
eden Tel:
Yabanci dil nedeniyle
cevirmen /terciman imzasi-
Doktorun Adi Soyadi: Doktorun imzasi: Tarih:
Adres:
Tel:
Kaynaklar:
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