A. HASTAYA AIT BILGILER

ADVERS REAKSIYON

BILDIRIM FORMU
TURKIYE FARMAKOVITLANS MERKEZL

(GUn / Ay / Yil)

(GUn/Ay/Yil)

2. Ciddiyet Kriteri

Uygulama bélgesi nekrozu (MedDRA Kodu:10003048 - Application site necrosis)

O lyilesti/Diizeldi

O lyilesiyor/Diizeliyor

O Sekel Birakarak yilesti
/ Duzeldi

@ Devam Ediyor

O Olimle sonuclandi
O Bilinmiyor

1. Hastanin Adi ve Soyadinin Bas |2. Dogum Tarihi: |2a. Yas: 3. Cinsiyet 4.Boy: 168 cm 5.Agirlik: 52 kg Ciddi @ Ciddi olmayan O

Eazrfleri: Gun Ay Yil |41 g é:g:; .Ciddi isg qsagldaki segeneklerden uygun olani
- isaretleyiniz:

B. ADVERS REAKSIYONLAR (LER) o Olim

1. Advers Reaksiyonu Tanimlayiniz Baslangig Tarihi |Bitis Tarihi Sonug Gln Ay Yil

O Hayati Tehdit Edici

O Hastaneye Yatisa Sebep Olma ve/veya Yatis
Siresini Uzatma (... glin)

O Kalici veya Belirgin Sakathga veya is
goéremezlige Neden Olma

O Konjenital Anomali ve/veya Dogum Kusuru

@ Tibbi olarak 6nemli (Iitfen agiklayiniz)
Uygulama bolgesi nekrozu, tibbi olarak énemli
bir advers olaydir.

Hasta 6ldi ise 6lum nedeni:

Otopsi yapildi mi?
O Evet O Hayir
(Evet ise ilgili dokiimani ekleyin.)

3. Laboratuvar Bulgulari ( Tarihleriyle birlikte - Gin / Ay / Yil )

4. ilgili Tibbi Oykii / Es Zamanh Hastaliklar: ( Ornegin: Allerji, gebelik, sigara ve alkol kullanimi, hepatik/renal yetmezlik, diyabet, hipertansiyon...v.b) Konjenital anomaliler igin gebelikte
annenin aldigi tim ilaglar ve maruz kaldigi hastaliklar ile birlikte son mensturasyon tarihini de belirtiniz. ( Gin / Ay / Yil')

12.03.2024 tarihinde roportér ile telefon gérismesi yapilmistir. Gérismede, ropdrtér hastanin bacak bélgesine ilacin 0,2 mL IV uygulamasindan sonra nekroz olustugunu sdylemistir. Uygulama
bélgesinde kabuk olusumu ve nekroz oldugu bilgisine ulasiimistir. Advers reaksiyon (nekroz olusumu) 3 haftadir devam etmektedir. Roportérden, kabuk kalkinca tedavi uygulanacagi bilgisi
alinmistir. Hastanin gegmis dykusunde alerjik astim mevcuttur. Arada ventolin kullanmaktadir. Ek stpheli ilag yoktur.

Alinan aksiyon: ila¢ geri cekildi. Raportériin degerlendirmesi: Raportér nekroz olusumu advers reaksiyonunu ciddi olarak degerlendirmistir (diger tibbi acidan énemli durum) ve ilagc uygulama
hatasi olmadigini sdylemistir. Nedensellik bildirilmemistir. Vaka yorumu: Nekroz olusumu ile ilgili advers reaksiyonun, ilag uygulama hatasi kaynakli olabilir.

C. KULLANILAN TIBBi URUN(LER)

rogol400
(polidocanol))

1.SUphe Edilen 2.Verilis Yolu: 3.Gunlik Doz: 4.ilacaBaslama 5.ilacin Kesildigi  |6.Endikas yonu: |7.ilag kesildi mi? |8.ila¢ kesilince 9.ilag Yeniden 10.ilag Yeniden

ilacin Adr: Tarihi(gtn/ay/yil) |Tarih(gin/ay/yil) veya doz Verildi mi? Verilince Advers
ilaca Devam Ediliyorsa DEVAM azaltilinca . Reaksiyon
Yaziniz, Bilinmiyorsa Kullanim adversreaksiyon Tekrarladi mi?

Siresini Veriniz. azaldi mi?

Veindocanol %0,5 |IV 0.2 (mL) Maskeli Maskeli Skleroterapi ®Evet OEvet OEvet OEvet

Enjeksiyonluk (10039721) OHayir @Hayir @Hayir OHayir

Cozelti (Lauromac OBilinmiyor OBilinmiyor OBilinmiyor OBilinmiyor

O Evet O Hayir

O Evet O Hayir

O Evet O Hayir O Evet O Hayir

O Bilinmiyor O Bilinmiyor O Bilinmiyor O Bilinmiyor
O Evet O Hayir O Evet O Hayir O Evet O Hayir O Evet O Hayir
O Bilinmiyor O Bilinmiyor O Bilinmiyor O Bilinmiyor

11. Es Zamanl Kullanilan ilag(lar): (Olusan Advers Reaksiyonun Tedavisi icin Kullanilanlar Harig)

Sorunu Belirtiniz.)

12.Diger Goézlemler ve Yorum:(Kullanilan Beseri Tibbi Uriiniin Kalitesi ile ilgili Bir Sorundan Siiphe Ediliyor ise, Liitfen Stiphe Edilen Uriiniin Seri Numarasi ve Son Kullanma Tarihi ile Birlikte Bu

D. BILDiRiM YAPAN KiSiYE AiT BiLGILER

1. Adi, Soyadi : Onur Ustiinel

2. Meslek : Hekim

13. Advers Reaksiyonun Tedavisi:(tedavi igin kullanilan ilaglar ve kullanim tarih (gin/ay/yil) leriyle birlikte)

D. BILDiRiM YAPAN KiSiYE AiT BILGILER E. RUHSAT/iZiN SAHIBINE AiT BiLGILER

(Yalnizca ruhsa
1. Ruhsat/izin Sahibinin Adi : CA Group Pharma

n sahibi tarafindan yapilan bil

rimlerde doldurulacaktir):
1a. iletisim Bilgileri:

3. Tel. No: +90 (533) 235-5481 Tel:
Faks:
Adres:
4. Adresi : Kultr Mah. Mustafa Enver Bey Cad. 5. Faks : 2. Uriin Guvenligi Sorumlusunun Adi ve Soyadr: |2a.
No:30 Kiltir Apt. K:4 D:10 Alsancak / IZMIR. 6. E-posta: dronur@dronurustunel.com Tugce Akkaya 'll:'s:(:serO (546) 867-4233

E-posta. tugce.akkaya@pleksus.com.tr

7.imza:

8. Rapor firmaya da bildirildi mi?
O Evet O Hayir O Bilinmiyor

2b. Adresi:

2c. imzasi:

9. Rapor Tarihi: 12.03.2024

10. Rapor tipi: 3. Ruhsat/izin Sahibinin rapor numarasi: TR-PLK-CAG-S-2024-0001
® ilk O Takip
4.Ruhsat/izin Sahibinin ilk Haberdar Olma Tarihi:
TR-PLK-CAG-5-2024-0001 / 12.03.2024
Kayit no: 5.Raporun TUFAM’a bildirilme Tarihi: 19.03.2024

6. Rapor tipi:
@ ilk O Takip




ADVERS REAKSIYON
BILDIRIM FORMU

TURKIYE FARMAKOVITLANS MERKEZL

e-posta: tufam@titck.gov.tr ; faks: 0(312) 218 35 99 ; tel:0(312) 218 30 00; Formu mUmkin oldugunca tam doldurunuz. Forma sayfa ekleyebilirsiniz
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