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ANTIFIBROTIK TEDAV1 iCiN HASTA BiLGiLENDIRME VE ONAM FORMU

Unite adi Tarih
Hasta adi soyadi Protokol no
Dogum tarihi On tani

Sayin hasta/vekili yasal temsilcisi,
Size Onerilen tedavi hakkinda bilgi sahibi olmakdavi yararlarini ve olasi risklerip
Ogrendikten sonra tedaviye riza gostermek ya da gosteek kendi karariniza gadir.
Tedavi surecinde dileginiz asamada tedaviden ¢ekilme hakkina sahipsiniz.
Okumanizi istegiimiz bu belge sizi tUrkitmek ya da yapilacak tibpguiamalardan uzak
tutmak icin dgil, yapilacak her turlisieme riza gosterip gostermeygicezi belirlemede
sizi bilgilendirmek ve onayinizi almak Uzere hanrhstir.

TEDAV iNiZ HAKKINDA GENEL B ILGi

Bu tedavinin size oOneriime nedeni akmiinizde doku sertignesi  olarak
tanimlayabilecgimiz fibrozis olmasidir. Fibrozis nedeni ile kabgsn akcger dokusundan
saglikll gaz alg-verisi yapilamayacgindan dolayi viucut yeterli derecede oksijenlenenez
buna bgli olarak bata kalp olmak tzere oksijenin kullangditim doku ve organlar zaman
icinde etkilenebilir.

Tedavinin amaci akgerinizdeki doku sertlgnesini durdurmaktir. Gunimiizde doku
sertlgmesini iyilestirdigi kanitlanms bir ilag tedavisi yoktur.

Tedaviye bglanmadan ©6nce doktorunuz tarafindan gdcitomografisi, arter kan gazi,
solunum fonksiyon testi, karbonmonoksit diflizyostite6 dakika yuriime testi, bronkoskopi,
kan tahlilleri gibi birtakim testlere ihtiya¢ duyaldilir. Her 6 ayda bir tedavinize devam edip
etmemeye karar vermek tzere bu testlerin tekradenigerekebilir.

Tedaviye olumlu yanit ainamamasi halinde bu iavisi sonlandirilarak ya da bu tedavi ile
birlikte doktorunuz tarafindan belirlenecek ek tadgontemleri uygulanabilir (oksijen
tedavisi, nefes agici ilag tedavileri).

GUnumizde akger fibrozisinde kullanimi olan iki etken madde buhaktadir. Bunlar
Nintedanib ve Pirfenidon’dur. Her iki etken maddgni de farkli ticari isimde ilaglar
bulunmaktadir.

ONERILEN ILACA AIT BILGILER VE ILACIN R iSKLERI

Nintedanib: 100 ve 150 mg’hk yumgak kapsuller halinde bulunur. Rutin kullanim dozu
giinde 300 mg'dir. Ancak kullanim dozu yekli doktorunuzun 6nerisine gore glgkenlik
gosterebilir (mevcut ek hastaliklariniz ya da kudlginiz ilaglara gore karar verilir). Uygun
tedavi yapiimasina gmen yan etkilerin éntine gecilememesi halinde ilamrunda azaltma
ya da ilaci tamamen kesmek gerekebilir. 18alainda ve gebelikte kullanimi uygungildir.

Yer fistgl ve soya allerjisi olanlarda kullaniima&an sulandirici tedavi kullanan hastalarda
kar/zarar orani yapilarak kullaniimalidir. Bu nel@eallerjileriniz ve kullandiiniz ilaclar
konusunda hekiminizi tam bilgilendirmeniz 6nemlidifedaviniz boyunca doktorunuzun
belirledigi siklikta bazi kan tahlillerine ihtiya¢ duyulacak{tam kan sayimi, karag@r ve
bodbrek testleri vb). En sik gorilen yan etkileokiaybi (zayiflama),stahta azalma, kanama
(6zellikle kan sulandirici kullananlarda), ishaljlanti, karin grisi, karacier enzimlerinde
yukselme (AST, ALT, GGT), ciltte dokunti ve sagrisidir. Yan etki olmasi halinde
doktorunuz tarafindan uygun yéntemle mudahale eshr.

Pirfenidon: Cssitli dozlarda formlari bulunmaktadir.@zdan hageklinde kullanilir. Gunlik
kullanim dozu hekiminiz tarafindan belirlenecek w®z artirip azaltma yontemine
basvurulacaktir. Uygun tedavi yapilmasingmeen yan etkilerin dnine gecilememesi halinde
ilacin dozunu azaltmak ya da ilaci tamamen kesmekekgbilir. Siddetli karacger
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yetmezlginde, siddetli bobrek yetmezlginde, fluvoksamin allerjisi olanlarda ¢ocuklarda
kullanilmaz Bu nedenleallerjileriniz ve kullandginiz ilaglar konusundahekiminizi tam
bilgilendirmeniz 6nemlidir. Tedaviniz boyuncadoktarunuzun belirledigi siklikta bazi kan
tahlillerine ihtiya¢ duyulacaktir(tam kan sayim| karacger ve bobrek testleri vb). En sik
gorulen yan etkiler gine hassasiyeti(fotosensitivitg, gine yangi, kasinti-dokuntg

istahsizlik zayiflama uykusuzluk bas agrisi, mide bulantisiishal reflt, eklem agrisi, kas
agrisl, yorgunluk kalpleilgisi olmayangdgus agrisidir. Yan etki olmasihalindedoktorunuz
tarafindaruygunyontemlemidahaleedilecektir ilag kullanildigi siireceylizegiing koruyucu
kremuygulamasbnerilir (gine yangindankorunmakamacgl).

ONERILEN TEDAV ININ REDDI HAL INDE POTANSIYEL ZARARLAR

Bu tedaviile akciger doku sertlsmesinindurdurulmashedeflenmektediBu salanamadii

takdirde doku sertlgmeniz artacak ve akcigerde gaz alis-verisi bozuklysgunun derecesi
artacgindan dolayi oksijen seviyeniz disecektir Oksijen seviyesinindistk olmasi basta

kalp, beyinve kasolmak tizeretiim organve sistemeéri etkileyecgindenorganyetmezIgi ve

olimevaransonuclamgelismesikacginiimazolacaktit

ONERILEN TEDAV ININ ALTERNAT iFLERI

Bu tedaviyi reddetmenizya da tedaviye uygun bulunmamaniz halinde akciger nakline
uygunlukacisindaruzmanmerkezeytnlendirileceksiiz.

| SEGLEN TEDAVI YONTEMi | 0O NINTEDANIB 0 PIRFENIDON |

Yukarida anlatilan bilgileri okudum/yakinim banaudk ve aagida imzasi olan doktgr
tarafindan bilgilendirildim. Yapilacak olan tedawiradi, amaci, riskleri, komplikasyonlari ve
ek tedavi gereksinimleri ile ilgili bilgi sahibi dum. Bu tibbi tedavi konusunda sqru
sorabilmem ve karar verebilmem icin yeterli surendi ve banasi bu hasta onam
formundan bir nisha verildi. Bu tedavinin sonuglar bgarili olamayabilecg bana
anlatildi. Ek bir bgka agiklamaya gerek duymadan, hicbir baski altkedanadan ve bilingl
olarak bu glemi onayliyorum.

Teshis ve tedavim sirasindauur kaybim olmasi ya da onay veremeyecek durumaegel
halinde onay vermek ve tedavim ile ilgili her tirlibilgiyi almak Uzere
.......................................................... isimli Kkisiyi yetkili kilyorum (Hastanin
yetkili kildigi kisi hastanin vekili/yasal temsilcisi olarak imzalarda).

............................................................................ (El yaziniz ileOKUDUGUMU
ANLADIM KABUL EDIYORUM yazini}.

Hasta AdI-Soyad (el yazisi ile) imza Tarih/Saat
Hastanin vekili/yasal temsilcisinin Adi-Soyadi imza Tarih/Saat
(el yazisi ile)

NOT: Hasta onay veremeyecek durumda ise imzasr al{n

Doktorun Adi-Soyad (el yazisi ile) imza Tarih/Saat
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