CELAL BAYAR GEBELERDE HIV ENFEKSIYONU TEDAVI REJiMi RIZA BELGESI
HATSASULTAN HASTANES!

J/ MANISA

1. Tedaviden beklenen faydalar

HIV RNA testimin pozitif oldugu tarafima bildirildi. HIV/AIDS hastahigi olumcil degil kronik bir hastaliktir. HIV
enfeksiyonu tanisi alan kisi, takip ve tedavi ile uzun ve kaliteli bir yasam siirebilmektedir. Ancak kisinin tedaviye uyumu
blylik 6nem tasimaktadir. Gebelerde HIV enfeksiyonunun tedavi edilmesi, hem gebe kadinin saghgi hem de bebegin
HIV ile enfekte olmadan dogmasi agisindan son derece 6nem tasimaktadir. Bu tedavi ile amag HIV RNA dizeyini gebelik
boyunca, 6zellikle de Uglinci trimesterde (gebeligin son 3 ayi)) ve dogum sirasinda tam baskilayarak bulas riskini % 5’
in altina indirmektir. Gebe hastadan bebege (perinatal) bulasi en aza indirmek icin ARV (antiretroviral) ilaglar gebe
hastaya dogumdan 6nce ve dogum sirasinda, bebege ise dogumdan sonra verilmelidir.

2. Tedavinin uygulanmamasi durumunda karsilasilabilecek sonuglar
HIV enfeksiyonu tedavi edilmediginde meydana gelen bagisik yetmezligi, yasami tehdit eden durumlarla
sonuglanabilir. Hem gebenin hem de dogacak bebek i¢in bu tedavinin baslanmasi hayati 6nem tasimaktadir.

3. Varsa tedavinin alternatifleri

Birinci basamak antiretroviral tedavi rejimi icin Tirkiye’de bulunan ve kisinin eslik eden hastaliklari, biyokimyasal
degerleri, enfeksiyonun diren¢ durumuna uygun antiretroviral ilaglar kullanilacaktir. Bu tedavi rejimleri disinda
alternatif tedavi bulunmamaktadir.

4. Tedavinin riskleri-komplikasyonlari

Asagidaki ilaglardan en az iig ilacin birlikte kullanilmasi 6nerilmektedir. S6z konusu ilaglar gebelik kategorisi B, C ve
D grubu ilaglardir.

1. ABC/3TC (Abacavir/lamivudin) :

HLA-B*5701 negatiflerde kullanilmalidir. Bas agrisi, bulanti-kusma, ishal, istah kaybi, halsizlik, asiri duyarlihk
reaksiyonu, cilt dokiintlsu (allerji) , cok derin ve sirekli uykulu olma durumu (letarji), ates

2. TDF/FTC (tenofovir disoproksil fumarat /emtrisitabin) veya TDF/3TC (tenofovir disoproksil fumarat/lamivudin) :
Tenofovirin bébreklerde bozukluga neden olabilecegi bilinmektedir. Klinik uygulamada tenofovir disoproksil fumaratin
kullanimiyla bébrek fonksiyonlarinda yiikselme, hipofosfatemi, hipokalemi ve proksimal tiiblilopati (Fanconi sendromu
dahil) gibi bébrek bozukluklari olusabilir. Kemik anormallikleri gorilebilir (seyrek sekilde kirik olusumuna katkida
bulunan). Laktik asidoz, lipodistrofi, mitokondriyal fonksiyon bozuklugu, hepatobiliyer ve gastrointestinal bozukluklar,
rabdomiyoliz (kas dokusunda hasar) ve allerjik reaksiyonlar gorulebilir.

Lamivudin :

En sik goriilen yan etkiler bas agrisi, bas donmesi, halsizlik ve yorgunluktur. Nadir olarak pankreatit ve laktik asidoz
gelisebilir. ileri diizeyde karaciger hastalig olanlarda hastalikta ciddi alevlenmeler olabilir. Her ilagta oldugu gibi bu
ilaca karsi da allerjik reaksiyon (dokintd, kasinti vb.) gelisme riski vardir.

3. RAL (raltegravir) :

Gecmiste psikiyatrik hastalik oyklsi olan hastalarda depresyon, intihar disinceleri bildirilmistir. Miyopati,
rabdomiyoliz (kas dokusunda hasar), osteonekroz, siddetli deri ve asiri duyarhlik reaksiyonlari gorilebilir. Karaciger
fonksiyon testlerinde bozulma artisi, atipik lenfositler, kan trigliseritlerinde artis, lipaz artisi, kanda pankreatik amilaz
artisi, vertigo gorulebilir.

4. ZDV/3TC (zidovudin/lamivudin) :

Hematolojik toksisite (Kan hiicreleri) agisindan dezavantajlari vardir. Anemi (transflizyon gerektirebilen kansizlik),
notropeni, l6kopeni, trombositopeni ve pansitopeni (kemik iligi hipoplazisi ile beraber) gorilebilir. Ayrica
hiperlaktatemi, bas agrisi, sersemlik hissi, bulanti- kusma, karin agrisi ve ishal, karaciger enzimleri diizeylerinde
yukselme, nefes darhgi, dokinti ve kasinti, miyalji, miyopati, kirikhk, yorgunluk, ates, yaygin agri, asteni gorilebilir.
5. LPV/r (lopinavir/ritonavir) :

En sik gorilen yan etkiler; ishal, bulanti, kusma, kolesterol ve trigliserid diizeylerinde yikselmedir.

Genel sistemik: Yorgunluk hissi (%8), bas agrisi (%2-6), kas agrisi

Cilt: Cilt dokuntuleri (eriskin <%5, cocukta %12),

Gastrointestinal sistem: ishal (%7- 28), kusma (eriskin %2-7, cocuk %21), karaciger enzimlerinde yiikselme (%1- 11),
hepatotoksisite, pankreatit

Kardiovaskiiler sistem: Kardiyak ileti bozukluklari ve QT araliginda uzamaya, 2. ve 3. derece AV blogu gibi kalp ile ilgili
sorunlara neden olabilir. Diger QT araliginda uzamaya neden olan ilaglarla birlikte kullanimindan kaginilmalidir.
Hematolojik: Anemi, [6kopeni, trombositopeni (kan hiicrelerinde azalma)
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6. DRV/r (darunavir/ritonavir) :

Darunavir ile kolesterol ve trigliserid diizeylerinde yiikselme, karaciger ve pankreas enzimlerinde artma, bas agrisi,
istahsizlik, diabetes mellitus, ishal , karin agrisi, sislik, gaz , dispepsi, bulanti, kusma, anjiyo 6dem, lipodistrofi, kasinti,
deri dokintusi, Stevens-Johnson sendromu, Urtiker gortlebilir.

Ritonavir: Karin agrisi, bulanti- kusma, ishal (ciddi olabilir), bas agrisi- bas donmesi, ellerde, ayaklarda ve dudak ile agiz
cevresinde karincalanma hissi veya uyusma, halsiz/yorgun hissetme, agizda kotu tat, yuzin kizarmasi, sicak hissetme,
bogaz agrisi, 6ksiiriik, GIS semptomlari, giigsiizliik ve agriya neden olabilen sinir hasari, kasinti, dékiinti, eklem agrisi
veya sirt agrisi

7. DTG (dolutegravir) :

Bir 6n calismada, konsepsiyon sirasinda DTG kullanmakta olan kadinlarin bebeklerinde néral tlip defekti gorilme
sikliginin yiksek (%0,9) oldugu gosterilmistir. Bas agrisi, ishal, mide bulantisi, kusma, deri dokintisi, kasinti,
uykusuzluk, sersemlik, anormal riyalar, yorgunluk, karaciger enzim dizeylerinde artis, kaslarda Uretilen enzim
diizeylerinde artis (kreatin fosfokinaz) ve alerjik reaksiyonlar goriilebilir.

8. EFV (efavirenz) :

Bas donmesi, halsizlik, kabuslar ve dogumdan 6nce ve sonra intihar girisimi gibi yan etkileri vardir. Bu nedenle kadinin,
dogum Oncesi ve sonrasi depresyon agisindan degerlendirilmesi 6nerilir. Yaygin olarak trigliserid yiksekligi, serebellar
koordinasyon ve denge bozukluklari, dikkat daginikligi (% 3.6), bas donmesi (%8.5), bas agrisi (%5.7), uyuklama (%2),
abdominal agri, ishal, bulanti, kusma, karaciger enzim dizeylerinde artis, dokiintli (%11.6), yorgunluk, kasinti
gorilebilir.

9. RPV/TDF/FTC (veya RPV + NRTI)

Gebelikte kullanimina iliskin deneyim azdir. Gebelik sirasinda farmakokinetigi oldukca degiskendir.

Kolestrol ve/veya pankreatik amilaz diizeylerinin artmasi, karaciger testlerinde bozulma, uykusuzluk, bas agrisi, bas
dénmesi, bulanti, pansitopeni, istah azalmasi, depresyon, uyku diizeninde bozulmalar, GiS semptomlari, agizda
kuruma, ciltte dokintiler olusabilir.

10. Tedavinin tahmini siiresi

Uygulanan tedavi 6mir boyu sirecektir ve ilaglar doz atlamadan her gin kullaniimalidir.

11. Kullanilacak ilaglarin muhtemel istenmeyen etkileri ve dikkat edilecek hususlar
S6z konusu ilaglarla ilgili olarak ¢cok yaygin ve yaygin goriilen yan etkilerden bahsedilmis olup, yaygin olmayan, seyrek,
cok seyrek ve sikhgi bilinmeyen yan etkilerinden bahsedilmemistir.

12. Hastanin tedavi 6ncesi ve sonrasi dikkat etmesi gereken hususlar ile dikkat edilmemesi durumunda
yasanabilecek sorunlar

Hasta mevcut ek hastaliklari ve kullanmakta oldugu ilaglar hakkinda hekimini bilgilendirmelidir. Baslanacak tedavi ve
almakta oldugu ilaglar arasinda etkilesim olup, ilacin etki seklini degistirebilir; istenmeyen yan etkiler ve
komplikasyonlara yol agabilir. Hekiminin 6nerdigi sekilde ve dozda baslanacak tedaviye 6zgl uyarilari dikkate alarak
kullanmahdir.

. Doktorumdan tibbi durumumun tani ve tedauvisi 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 anlatild.

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

. Bu formda tanimlananlar disinda yapilacak herhangi bir ek girisimin yalnizca saghgima yonelik ciddi
zararlarin 6nlenmesi ve yasamimin kurtarilmasi icin uygulanabilecegi bana anlatildi.

. Kimlik bilgilerim ifsa edilmemek kaydiyla, hastaligimla ilgili tim tibbi veriler ile her tirli tetkik

materyallerinin ve tetkik sonuclarinin egitim ve bilimsel ¢calisma amach olarak kullanilabilecegi bana
anlatildi. Doktorum tiim sorularimi anlayabilecegim bir bicimde yanitladi.

. Doktorum tiim sorularimi anlayabilecegim bir bicimde yanitladi.
. Aklim basimda ve kendimi karar verecek yeterlilikte gériyorum.
. istemedigim takdirde tedavi/girisime onam vermek zorunda olmadigimi ve/veya istedigim asamada

vazgecebilecegimi biliyorum.
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Not: Litfen el yazinizla “Okudum, anladim ve kabul ediyorum” yaziniz ve imzalayiniz.

Hastanin veya Yakininin
Adi — Soyadi :
Tarih / Saat : [/ i

imza

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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