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KULLANMA TALIMATI

ENBREL® Myclic® 50 mg/ml S.C. enjeksiyonluk ¢ozelti icin kullanima hazir kalem
Deri altina uygulanir.
Steril

e [Etkin madde: Etanersept............. 50 mg.
e  Yardimci maddeler: Sukroz, sodyum kloriir, L-arjinin hidrokloriir, sodyum fosfat monobazik
dihidrat, sodyum fosfat dibazik dihidrat ve enjeksiyonluk su.

v Bu ila¢ ek izlemeye tabidir. Bu iiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli1 olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
o Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
o FEgerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e Builag kisisel olarak size recetelendirilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size 6nerilen dozun diginda yiiksek veya
diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

ENBREL nedir ve ne icin kullanilir?

ENBREL’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
ENBREL nasu kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

ENBREL’in saklanmasi

SN W~

Bashklar1 yer almaktadir.
1. ENBREL nedir ve ne icin kullanihir?

ENBREL 2, 4 veya 12 kullanima hazir kalem igeren ambalajlarda ve 2, 4 veya 12 adet alkol pedi
ile birlikte sunulur.

ENBREL’in etkin maddesi olan etanersept iki insan proteininden iiretilmistir. Iltihaba neden olan
baska bir proteinin aktivitesini engeller. ENBREL, bazi hastaliklarla iliskili iltihab1 azaltarak etki
eder.

ENBREL yetiskinlerde (18 yas ve iizeri), orta siddette veya siddetli eklem agrilar1 ve sekil
bozuklugunda (romatoid artrit); sedef hastalarinda eklemleri tutan romatizmal hastaliklarda
(psoriatik artrit); bel eklemlerinde sertlesme ile seyreden agrili romatizmal hastaliklar1 (ankilozan
spondilit) da igeren omurganin ciddi iltihabi hastalig1 (aksiyel spondiloartrit) ve orta siddette veya
siddetli sedef hastaliginda kullanilabilir. Bu hastaliklarda kullanimi daha yaygin olan tedaviler sizin
icin uygun degilse veya bu tedavilere yeterli cevap alinamayan durumlarda kullanilabilir.



ENBREL eklem agrilar1 ve sekil bozuklugu (romatoid artrit) i¢in genellikle metotreksat ile birlikte
kullanilir. Metotreksat ile tedavi sizin i¢in uygun degilse ENBREL tek basina da kullanilabilir. Tek
basina veya metotreksat ile birlikte kullanimda ENBREL romatoid artritten kaynaklanan
eklemlerinizdeki hasar1 yavaslatabilir ve giinliik aktiviteleri yapabilme kabiliyetinizi gelistirir.

Cogul eklem tutulumlu sedef hastalarindaki eklemleri tutan romatizma (psdriatik artrit) hastalarinda
ENBREL, giinliik aktiviteleri yapabilme kabiliyetinizi gelistirebilir. Cogul simetrik agrili ve sis
eklemleri olan hastalarda (or. eller, bilekler ve ayaklar) ENBREL hastaligin sebep oldugu bu
eklemlerdeki yapisal hasarin ilerlemesini yavaslatabilir.

ENBREL ayrica ¢ocuk ve ergenlerde asagidaki hastaliklarin tedavisinde kullanilmaktadir:

e Metotreksat ile tedavi yeterli olmadiginda veya hastalar i¢in uygun olmadiginda sebebi
bilinmeyen, eklemleri tutan romatizmal hastaligin (juvenil idiyopatik artrit) asagidaki
tiplerinin tedavisinde:

o 2 yasindan biiyiik hastalarda ¢oklu eklem iltihab1 (poliartrit) (romatoid faktor pozitif
veya negatif) veya dortten az eklem tutulumu ile baslayip uzamis/yayginlagmis
seyirli eklem iltihab1 (oligoartrit)

o 12 yasindan biiylik hastalarda sedef hastalig1 ile birlikte goriilen eklem iltihab1
(psoriatik artrit)

e Yaygin kullanilan diger tedavilerin yeterli olmadigi veya uygun olmadig1 12 yasindan
biiylik hastalarda kasin kemige baglanma noktasinda gelisen iltihabin (entezit iligkili artrit)
tedavisinde

e I[sik tedavileri (fototerapi) veya diger sistemik tedavilere (metotreksat, siklosporin) yanit
yetersiz oldugunda (veya bu tedaviler alinamadiginda) 6 yasindan biiyiik hastalarda ciddi
sedef hastaliginin (psoriazis) tedavisinde

2. ENBREL’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

65 yas iistii hastalarda oliimle sonu¢lanabilecek ciddi enfeksiyon riski 65 yas altindakilere gore
daha yiiksektir.

Pazarlama sonrasi donemde ENBREL kullanim ile gelisen cesitli maligniteler goriildiigiine
(meme kanseri ve akciger kanseri ve lenf bezleri kanserini (lenfoma) iceren) dair bildirimler
alinmstir.

TNF blokorlerinin kullanimina bagh olarak losemi-kan kanseri (akut myeloid l16semi, kronik
lenfositik losemi ve kronik myeloid losemi) gelistigi bildirilmistir.

ENBREL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e Eger sizin veya ¢ocugunuzun etanersepte veya ENBREL’in i¢indeki diger maddelere karsi
alerjisi var ise ENBREL kullanmayiniz. Sizde veya ¢ocugunuzda gogiiste daralma hissi, hiriltili
nefes alma, bag donmesi veya kasinti gibi alerjik durumlar gelisirse daha fazla ENBREL enjekte
etmeyiniz ve derhal doktorunuza danisiniz.

e Eger sizde veya cocugunuzda sepsis (kan dolagiminda enfeksiyon) durumu ya da riski
bulunuyor ise ENBREL kullanmayiniz. Eger emin degilseniz, liitfen doktorunuza danisiniz.

e Eger sizde veya cocugunuzda herhangi bir enfeksiyon varsa ENBREL kullanmayimiz. Eger
emin degilseniz, liitfen doktorunuza danisiniz.



ENBREL’i asagidaki durumlarda DIKKATLiI KULLANINIZ

e Alerjik durum: Eger sizde veya ¢ocugunuzda gogiiste daralma hissi, hiriltili nefes alma, bas
donmesi veya kasint1 gibi alerjik durumlar gelisirse daha fazla ENBREL enjekte etmeyiniz ve
doktorunuza haber veriniz.

e Enfeksiyon/cerrahi operasyon: Eger siz veya g¢ocugunuz biiyiik bir cerrahi operasyon
gecirmek ilizereyseniz veya yeni bir enfeksiyon baslangiciniz varsa, doktorunuz tedavinizi takip
etmek isteyebilir.

o Enfeksiyon/diyabet (seker hastah@i): Eger sizin veya ¢ocugunuzun sik sik tekrarlayan
enfeksiyonlariniz veya diyabetiniz varsa ya da enfeksiyon riskinizi arttiran bagka diger
durumlar s6z konusu ise doktorunuza belirtiniz.

e Enfeksiyon/takip: Yakin zamanda Avrupa disina yapmis oldugunuz herhangi bir seyahat
varsa, doktorunuza bilgi veriniz. Eger sizde veya ¢cocugunuzda ates, titreme ya da 0kstiriik gibi
enfeksiyon belirtileri gelisirse derhal doktorunuza bilgi veriniz. Doktorunuz sizi veya
cocugunuzu ENBREL kullanmay1 biraktiktan sonra enfeksiyonlarin varligir bakimindan takip
altinda tutmaya devam etmeye karar verebilir.

e Tiiberkiiloz: ENBREL ile tedavi goren hastalarda tiiberkiiloz vakalar1 bildirildigi i¢in,
doktorunuz ENBREL tedavisine baslamadan 6nce tiiberkiiloz bulgular1 ve belirtilerini kontrol
edecektir. Bu tibbi gegmis incelemesi, gogiis radyografisi ve bir tiiberkiilin testini kapsayabilir.
Eger siz veya ¢ocugunuz daha Once tliberkiiloz gecirdiyseniz veya tiiberkiilozu olan biri ile
yakin temasa ge¢mis iseniz bu durumu doktorunuza sdylemeniz ¢ok Snemlidir. Eger tedavi
siiresince veya tedaviden sonra herhangi bir enfeksiyon veya tiiberkiiloza ait belirtiler (inatg1
oksiiriik, kilo kaybi, halsizlik veya hafif ates gibi) goriirseniz, bu durumu derhal doktorunuza
bildiriniz.

e Hepatit B: Eger sizde veya cocugunuzda hepatit B varsa veya daha Onceden olduysa
doktorunuza sdyleyiniz. Doktorunuz ENBREL ile tedaviye baslamadan once hepatit B
enfeksiyonunun varlig1 acisindan test yapmalidir. ENBREL ile tedavi, 6nceden hepatit B viriisii
ile enfekte olmus hastalarda hepatit B’nin yeniden alevlenmesi ile sonuglanabilir. Bu durum
olusursa, ENBREL kullanmay1 birakmalisiniz.

e Hepatit C: Eger sizde veya cocugunuzda hepatit C enfeksiyonu varsa bunu doktorunuza
sOyleyiniz. Doktorunuz enfeksiyonun agirlasmasi durumunda ENBREL ile tedaviyi takip etmek
isteyebilir.

e Kan hastaliklari: Eger sizde veya ¢ocugunuzda siirekli ates, bogaz agrisi, morarma, kanama
veya solukluk gibi herhangi bir isaret veya belirti gozlenirse derhal tibbi yardim aliniz. Bu tip
belirtiler hayati tehdit edici kan hastaliklarinin belirtisi olabilir ve bu nedenle ENBREL
kullaniminin durdurulmasi gerekebilir.

e Sinir sistemi ve goz hastaliklari: Eger sizde veya cocugunuzda multipl skleroz (bir ¢esit sinir
sistemi hastalig1) veya optik norit (gozlerdeki sinirlerde iltihap) veya transvers miyelit
(omuriligin 1iltithab1) rahatsizliklar1 var ise, doktorunuza bunu bildiriniz. Doktorunuz
ENBREL’in uygun bir tedavi olup olmadigina karar verecektir.

¢ Konjestif kalp yetmezligi: Eger sizde veya cocugunuzda konjestif kalp yetmezligi var ise,
doktorunuza bunu bildiriniz, bu tip durumlarda ENBREL dikkatli kullanilmalidir.

¢ Kanser: ENBREL kullanmaya baslamadan 6nce lenfoma (bir ¢esit kan kanseri) veya bagka bir
kanser gecirdiyseniz veya halen gegirmekteyseniz doktorunuza bildiriniz. Uzun zamandir bu
hastalig1 olan siddetli romatoid artrit (eklem agrilar1 ve sekil bozuklugu) hastalarinda lenfoma
olusum riski normale gore daha yiiksek olabilir. ENBREL kullanan ¢ocuk ve yetiskinler
lenfoma veya baska kanser tiirlerinin gelisimi agisindan artmis riske sahip olabilirler. ENBREL
veya ayni yolla etki gosteren diger ilaglar1 kullanan bazi ¢ocuk ve gencglerde bazilart 6liimle
sonuglanan alisilmadik kanser tiplerinin de dahil oldugu kanser olusumu goriilmiistiir. Bazi
hastalarda melanom veya melanom dis1 deri kanseri olarak isimlendirilen deri kanseri



geligsmistir. Eger sizin veya ¢ocugunuzun deri renginde herhangi bir degisiklik veya deri
iizerinde herhangi bir biiylime meydana gelirse, bu durumu doktorunuza bildiriniz.

ENBREL kullanan 60 yas iizerindeki hastalarda, periyodik rahim agzi kanseri taramasina
devam edilmelidir.

e Sucicegi: Eger siz veya ¢ocugunuz ENBREL kullanirken sugi¢cegine maruz kaldiysaniz
doktorunuza bunu bildiriniz. Doktorunuz sucigegi i¢in koruyucu tedavinin uygun olup
olmadigina karar verecektir.

e Lateks: Kalemin igne kapagi lateks (kuru dogal lastik) icerir. Bilinen veya muhtemel lateks
duyarlhilig1 (alerji) s6z konusu olan hastalar veya igne kapagini ellemek durumunda olan hastaya
bakan kisiler, ENBREL kullanmadan 6nce doktorunuza danisiniz.

e Alkole bagh hepatit: ENBREL alkole bagli hepatit tedavisinde kullanilmamalidir. Eger sizde
veya ¢ocugunuzda alkolii kotiiye kullanma aliskanligl varsa bu durumu doktorunuza bildiriniz.

e Wegener’s graniilomatoz: ENBREL ender goriilen ve iltihapla birlikte seyreden kan damarlari
iltthab1 (Wegener’s graniilomatoz) tedavisinde etkili degildir. Sizde veya ¢ocugunuzda kan
damarlar iltihab1 hastalig1 var ise doktorunuza danisiniz.

e Diyabet (seker hastahig) ilaclari: Eger sizde veya ¢ocugunuzda diyabet varsa veya diyabeti
tedavi etmek icin ila¢ kullantyorsaniz doktorunuza bildiriniz. Doktorunuz, sizin veya
cocugunuzun ENBREL tedavisi sirasinda daha az diyabet ilacina ihtiyaciniz olduguna karar
verebilir.

e Bagisikhik sistemini etkileyen ilaglar: ENBREL’in de dahil oldugu tedaviler viicudun
enfeksiyonlara ve kanser gelismesine karsi savunma mekanizmalarini etkileyebilir.

Cocuklarda ve ergenlerde

Asillamalar: Eger miimkiinse ENBREL kullanmaya baslamadan once cocuklarin tiim asilari
tamamlanmalidir. Bazi asilar, 6rnegin agizdan uygulanan ¢ocuk felci asisi, ENBREL kullanilirken
verilmemelidir. Liitfen size veya ¢ocugunuza herhangi bir as1 uygulamasindan 6nce doktorunuza
danisiniz.

ENBREL 2 yasin altindaki poliartrit (coklu eklem iltihab1) veya yayginlagmis oligoartrit (dortten az
eklem tutulumu ile baslaylp uzamis/yayginlasmis seyirli eklem iltihab1) hastalarinda, 12 yasin
altindaki entezit iligkili artrit (kasin kemige baglanma noktasinda gelisen iltihap), psoriatik artrit
(sedef hastalarinda eklemleri tutan romatizmal hastaliklar) ve 6 yasin altindaki sedef hastalarinda
kullanilmamalidir.

Biyoteknolojik iiriinlerin takip edilebilirliginin saglanmasi i¢in uygulanan {irlinlin ticari ismi ve
seri numarasi mutlaka hasta dosyasina kaydedilmelidir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

ENBREL’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
ENBREL yiyecek ve igecek ile birlikte veya tek basina kullanilabilir.

Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile kadinlarda ENBREL sadece acik¢a ihtiya¢ oldugu durumlarda kullanilmalidir. Hamile
kalirsaniz, hamile olabileceginizi diislinliyorsaniz veya bebek sahibi olmayr planliyorsaniz
doktorunuza danisiniz. Cocuk dogurma potansiyeliniz varsa tedaviniz sirasinda ve sonrasindaki 3
hafta boyunca uygun bir dogum kontrol yontemi kullanmalisiniz.



Hamileliginiz sirasinda ENBREL aldiysaniz bebeginiz enfeksiyon kapmak agisindan daha fazla
risk altinda olabilir. Ilave olarak, bir calismada hamilelik sirassnda ENBREL alan annelerin
bebeklerinde; ENBREL veya diger benzer ilaglar1 (TNF antagonistleri) almayanlarla kiyaslandiginda
daha fazla dogum kusuru bulunmustur ancak 6zel bir dogum kusuru tipi rapor edilmemistir. Baska
bir c¢alismada hamilelik sirasinda ENBREL kullannminda dogum kusurlar1 riskinde artig
gozlenmemistir. Doktorunuz tedavinin size getirecegi yararlarin bebeginize olusturabilecegi
potansiyel risklere {istlin gelip gelmeyecegi konusunda size yol gosterecektir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

ENBREL tedaviniz sirasinda emzirmek istiyorsaniz doktorunuz ile konusunuz.

Bebeginize herhangi bir ag1 uygulanmadan 6nce bebeginizin doktorlarina ve diger saglik ¢alisanlarina
hamilelik ve emzirme sirasinda ENBREL kullanimini bildirmek 6nemlidir.

Arac¢ ve makine kullanim
ENBREL kullaniminin ara¢ ve makine kullanma kabiliyetini etkilemesi beklenmez.

ENBREL’in iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu tibbi {iriin her ml’sinde 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder. Sodyuma bagli herhangi
bir olumsuz etki beklenmez.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Eger siz veya ¢ocugunuz doktor tarafindan recetelenmis olsa da diger ilaglar1 (anakinra, abatasept ve
stilfasalazin dahil) yakin zamanda kullandiysaniz veya kullanacaksaniz doktorunuza veya eczaciniza
bilgi veriniz.

Siz veya cocugunuz ENBREL’1 asagidaki etkin maddeleri igeren ilaglarla birlikte kullanmayiniz.
o anakinra (eklem agrilar1 ve sekil bozuklugu (romatoid artrit) tedavisinde kullanilir)
o abatasept (eklem agrilar ve sekil bozuklugu (romatoid artrit) tedavisinde kullanilir)

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ENBREL nasil kullanilir?

* Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:
Bu ilac1 her zaman doktorunuzun size sdyledigi sekilde kullaniniz. Eger emin degilseniz, doktorunuz
veya eczacinizla kontrol ediniz.

ENBREL’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif oldugunu diisliniiyorsaniz doktorunuz veya eczaciniz ile
konusunuz.

Size 50 mg ENBREL recetelenmistir. 25 mg doz icin ENBREL 25 mg mevcuttur.

Yetiskinlerde kullanim (18 yas ve iizeri)

Romatoid artrit (eklem agris1 ve sekil bozuklugu), psoriatik artrit (sedef hastalarinda eklemleri tutan
romatizmal hastalik) ve ankilozan spondiliti (bel eklemlerinde sertlesme ile seyreden agrili
romatizmal hastalik) de igerecek sekilde aksiyel spondiloartrit (omurganin iltihabi bir hastaligi) i¢in



onerilen doz haftada iki defa 25 mg veya haftada bir defa 50 mg deri alt1 enjeksiyonudur. Ancak
doktorunuz ENBREL enjeksiyon sikligini degistirebilir.

Plak psoriazis (sedef hastaligil) tedavisinde onerilen doz haftada iki defa 25 mg veya haftada bir
defa 50 mg’dir. Alternatif olarak 12 hafta siireyle haftada iki defa 50 mg uygulanabilir ve ardindan
haftada iki defa 25 mg veya haftada bir defa 50 mg ile devam edilir.

Doktorunuz ne kadar stire ENBREL kullanmaniz gerektigine ve tedaviye verdiginiz cevaba bakarak
tekrar tedaviye gerek olup olmadigina karar verecektir. 12 haftanin sonunda tedaviye hi¢ yanit
alinamazsa doktorunuz bu ilaci kesmenizi sdyleyebilir.

Cocuklarda ve ergenlerde kullanim
Cocuklar ve ergenler i¢in uygun doz ve dozlama siklig1 viicut agirligina ve hastaliga baghdir.
Cocugunuzun doktoru dogru dozu belirleyecek ve ENBREL dozlarina uygun bir recete yazacaktir.

2 yasindan biiyiik poliartrit (coklu eklem iltihab1) veya yaygin oligoartrit (dortten az eklem tutulumu
ile baglayip uzamis/yayginlasmis seyirli eklem iltihabi1) hastalarinda, 12 yasindan biiyiik entezit
iliskili artrit (kasin kemige baglanma noktasinda gelisen iltihap) veya psoriatik artrit (sedef
hastalarinda eklemleri tutan romatizmal hastaliklar) hastalarinda doz haftada iki kez uygulanan kg
basina 0,4 mg (toplamda maksimum 25 mg’a kadar) ENBREL veya haftada bir kez uygulanan kg
basina 0,8 mg (toplamda maksimum 50 mg’a kadar) ENBRELdir.

6 yasindan biiyiik sedef hastalar1 i¢in doz kg basina 0,8 mg ENBREL’dir (maksimum 50 mg’a
kadar) ve haftada bir kez uygulanmalidir. 12 haftanin sonunda ENBREL ¢ocugunuzun durumu
iizerinde hicbir etkiye sahip degilse, doktorunuz ilacin kullanimini sonlandirabilir.

Doktorunuz size uygun dozun hazirlanmast ve Olglilmesi ile ilgili detayli yonlendirmeyi
saglayacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:
ENBREL deri altina (subkutan enjeksiyon) enjekte edilir.

Enjeksiyon uygulamasinda yardimci olacak detayli bilgiler ENBREL MYCLIC’in Hazirlanmasi
ve Enjeksiyonu I¢in Kullanim Kilavuzu béliimiinde sunulmaktadir. ENBREL ¢ozeltisi baska bir
ila¢ ile karistirllmamalidir.

Hatirlamanizda yardimci olmasi igin ENBREL’in kullanilmas1 gereken giinleri ajandaniza
kaydediniz.

Degisik yas gruplar::
Yashlarda kullanim:
Doz ayarlamasi gerekli degildir.

Ozel kullanim durumlart:
Bobrek yetmezligi:
Doz ayarlamasi gerekli degildir.

Karaciger yetmezligi:
Doz ayarlamasi gerekli degildir.

Eger ENBREL 'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczacwniz ile konusunuz.



Kullanmaniz gerekenden daha fazla ENBREL kullandiysaniz:

Kaza ile doktorunuzun 6nerdiginden fazla ENBREL kullandiysaniz (bir kerede cok fazla enjekte
ettiyseniz veya ¢ok sik kullandrysaniz), derhal bir doktor veya eczaci ile konusunuz. I¢i bos olsa
dahi, ilacin dis ambalajin1 mutlaka yaninizda gétiiriiniiz.

ENBREL den kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

ENBREL’i kullanmay1 unutursamz

Eger bir dozu unutursaniz, hatirladiginiz anda bir sonraki dozunuzu derhal uygulayiniz. Eger bir
sonraki dozunuz ertesi giin ise unuttugunuz dozu atlayiniz. Daha sonra ilaci uygulamaya her
zamanki gilinlerde devam ediniz. Bir sonraki enjeksiyon giiniine kadar hatirlamazsaniz unutulan
dozu takviye etmek i¢in ayni giinde 2 doz uygulamayiniz.

Bu iiriiniin kullanilmastyla ilgili baska sorulariniz varsa doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.
Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

ENBREL ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
ENBREL tedavisini sonlandirdiginizda belirtileriniz geri donebilir. Bu iirliniin kullanilmasiyla
ilgili bagka sorulariniz varsa doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, bu ilacin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler olabilir.

Size sikint1 veren bir yan etki gozlerseniz veya bu kullanma talimatinda belirtilmemis bir yan etki
fark ederseniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza haber veriniz.

Asagidakilerden biri olursa, ENBREL’i kullanmayi durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Nefes almada veya yutmada zorluk,

e Yiizde, bogazda, ellerde veya ayaklarda sislik,

e Sinirli veya endiseli hissetmek, ¢carpinti, ani deri kizariklig1 ve/veya sicaklik hissi,

e (Ciddi kizariklik, kasint1 veya kurdesen (kirmizi veya soluk renkte kabarik deri bdliimleri
genellikle kasinir),

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin ENBREL e kars1
ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.
Bu ciddi yan etkilerin hepsi seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Ciddi enfeksiyon belirtileri, oksiiriik, nefes darligi, lisiime/lirperme, halsizlik veya
deride veya eklemlerde sicak, kirmizi, hassas, dokununca aciyan bolgeler ile birlikte
goriilen yliksek ates gibi,

e Kan hastaliklan belirtileri, kanama, ¢iiriik veya solukluk gibi,

e Sinir hastahiklan belirtileri, hissizlik veya karincalanma, gérmede degisiklik, g6z agrisi
veya kol veya bacakta zayiflik baglamasi gibi,



Kalp yetmezligi veya kalp yetmezliginin kotiilesme belirtileri, aktivite ile nefes darligi
veya yorgunluk, ayak bileklerinde sisme, boyun veya karinda doluluk hissi, geceleri
nefes darlig1 veya oksiiriik, tirnaklarin veya dudaklarin mavimsi renk almasi gibi,
Kanser belirtileri: Kanser viicudun deri, kan gibi herhangi bir boliimiinii etkileyebilir
ve olas1 belirtiler kanserin tipine ve viicudun hangi bdlgesinde olduguna baghidir. Bu
belirtiler, kilo kaybi, ates, sisme (agrili veya agrisiz), inat¢1 oksiirtik, deride yumru veya
timori igerir.

Otoimmiin reaksiyon belirtileri (olusan antikorlar normal viicut dokularina zarar
verebilir), agri, kaginma, halsizlik, anormal nefes alma; diistinme, hissetme veya gérme
gibi duyularin olumsuz etkilenmesi,

Lupus ya da lupus benzeri sendrom belirtileri, kilo degisimleri, inat¢1 dokiintii, ates,
eklem veya kas agris1 veya yorgunluk gibi,

Kan damarlarinda iltihaplanma belirtileri, agri, ates, ciltte kizariklik veya 1s1 artisi
veya kasinma gibi,

Bunlarin hepsi seyrek veya yaygin olmayan siklikta goriinen fakat ciddi yan etkilerdir (bazilar
seyrek de olsa 6liimle sonuglanabilir). Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin:

Enfeksiyonlar (soguk alginligi, siniizit, bronsit, idrar yolu enfeksiyonlar1 ve deri
enfeksiyonlar1 dahil)

Enjeksiyon bolgesi reaksiyonlar: (kanama, ¢iirlime, kizariklik, kasinti, agr1 ve sisme
dahil). Enjeksiyon bolgesi reaksiyonlari ¢ok sik goriiliir ama tedavinin ilk ayindan sonra
o kadar sik goriilmez. Bazi hastalarda yakin zamanda enjeksiyon yapilmis bir bolgeye
tekrar enjeksiyon yapildiginda reaksiyon gelismistir.

Bas agris1

Yaygin:

Alerjik reaksiyonlar

Ates

Dokiintii

Kasinti

Normal dokulara kars1 antikor iiretimi (otoantikor iiretimi)

Yaygin olmayan:

Ciddi enfeksiyonlar (zatiirre, derin deri enfeksiyonlari, eklem enfeksiyonlari, parazitik
enfeksiyonlar, kan dolagiminda enfeksiyon ve degisik bolgelerdeki enfeksiyonlar dahil)
Konjestif kalp yetmezliginin kotiilesmesi

Diistik kirmizi1 kan hiicre sayisi, diisiik beyaz kan hiicre sayisi, diislik notrofil (bir tiir beyaz
kan hiicresi) sayisi

Kansizlik

Anjiyoddem (alerji sonucu yliz ve bogazda sisme, deride lokalize kabarmalar)

Trombosit (kan pulcugu) sayisinda azalma

Deri kanseri (melanom haric)
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Kurdesen (kirmizi veya soluk renkte kabarik deri dokiintiileri genellikle kasinir)

Sedef hastalig1 (yeni veya alevlenme)

Sedef hastaliginda goriilene benzer dokiintii

Goz iltihab

Bir¢ok organi etkileyen kan damarlariin iltihabi

Karaciger enzimlerinde yiikselme (metotreksat tedavisi de alan hastalarda karaciger
enzimlerinde yiikselme yaygin goriilmektedir)

ANCA (kanda hastaliga 6zel olarak saptanan bir belirteg) pozitif damar iltihabi

Karm kramplar1 ve agrilari, ishal, kilo kayb1 veya diskida kan (bagirsak problemlerinin
belirtileridir)

Seyrek:

Firsatc1 enfeksiyonlar (Legionella, bakteriyel, atipik mikobakteriyel, mantar, viral,
parazitik yayilimei enfeksiyonlar dahil)

Ciddi alerjik reaksiyonlar (deride ciddi lokalize sislikler ve hiriltili nefes alma dahil)
Lenfoma (bir tiir kan kanseri)

Losemi (kan ve kemik iligini etkileyen kanser)

Melanoma (bir tiir cilt kanseri)

Kirmizi, beyaz kan hiicrelerinin ve trombosit sayilarinda kombine azalma

Sinir sistemi bozukluklar1 (multipl skleroz veya goz sinirlerinde veya belkemiginde
iltihaplanma belirti ve semptomlarina benzer sinir sistemi hastaliklar)

Tiiberkiiloz (verem)

Yeni baslayan konjestif kalp yetmezligi

Nobet

Lupus veya lupus benzeri sendrom (semptomlar inat¢1 kizariklik, ates, eklem agrisi ve
yorgunluk icerebilir)

Deride siddetli pullanma ve kabarciklara neden olan deri dokiintiisii

Likenoid reaksiyonlar1 (kasinti, kirmizimsi morumsu deri dokiintii ve/veya mukoz
tabakasinda beyaz-gri renkte ipliksi ¢izgiler)

Akcigerleri, deriyi ve lenf dugiimlerini etkileyebilen bagisiklik sistemi bozuklugu
(sarkoidoz)

Akcigerlerin iltihaplanmasi veya hasarlanmasi (metotreksat tedavisi de alan hastalarda,
akcigerlerin iltihaplanmasi veya hasarlanmasi yaygin olmayan sikliktadir).

Viicudun kendi bagisiklik sisteminin sebep oldugu karacigerde iltihaplanma (otoimmiin
hepatit; metotreksat tedavisi de géren hastalarda yaygin olmayan sikliktadir)
Guillain-Barr¢ sendromu (merkezi olmayan sinir sisteminin edinilmis bir bagisiklik
kokenli iltihabi bozuklugu), kronik inflamatuvar demiyelinizan polindropati (birden fazla
siniri tutan iltihabi kronik hastalik), demiyelinizan polindropati ve multifokal motor
noropati dahil periferal demiyelinizan olaylar (merkezi olmayan sinir sistemini tutan, sinir
kilift hasar ile seyreden ¢esitli hastaliklar)

Stevens-Johnson sendromu (cilt, agiz, goz cevresi veya lireme organlarinda kabariklik ile
goriilen ciddi bir hastalik)

Derideki kiiciik, orta boy damarlarin iltihaplanmasi (vaskiilit kutan6z)

Cok seyrek:

Kemik iliginin kan hiicresi tiretiminde yetersizlik
Aplastik anemi (kan hiicreleri sayisinda ciddi azalma)
Toksik epidermal nekroliz (deride i¢i s1vi dolu kabarciklarla seyreden ciddi bir hastalik)

Bilinmiyor:

Beyaz kan hiicrelerinde iltihapla iligkili asir1 faaliyet (makrofaj aktivasyon sendromu)
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Merkel hiicreli karsinom (bir ¢esit cilt kanseri)

Bir ¢esit enfeksiyon (Listeria)

Hepatit B’ nin tekrarlanmasi (bir karaciger enfeksiyonu)

Dermatomiyozit olarak adlandirilan durumun (deri dokiintiisii ile seyreden kas iltihab1 ve
zay1flig1) kotiilesmesi

e Kaposi Sarkomu, Insan Herpes Viriisii enfeksiyonu ile iliskili nadir bir kanser tiiriidiir.
Kaposi Sarkomu en yaygin olarak, ciltte mor lezyonlar halinde belirir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgi
Yan etkiler ve onlarin goriilme siklig1 cocuk ve yetiskinlerde benzer olup yukarida anlatildig: gibidir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz doktorunuzu
veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314 00
08 numarali yan etki bildirim hattim1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM) ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda
daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. ENBREL’in saklanmasi
ENBREL’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
Buzdolabinda 2- 8°C arasinda saklanmalidir. Dondurulmamalidir.

ENBREL 25°C’nin altindaki sicakliklarda bir sefere mahsus olmak iizere 4 haftaya kadar saklanabilir
ancak tekrar buzdolabina konmamalidir. Buzdolabindan ¢ikarilan {irlin 4 hafta igerisinde
kullanilmadigi takdirde atilmalidir. ENBREL’in buzdolabindan ¢ikarildig: tarih ve atilmasi gereken
tarihin (buzdolabindan ¢ikarildiktan sonra en fazla 4 hafta) kaydedilmesi tavsiye edilir.

Kullanirma hazir kalem, buzdolabindan ¢ikartildiktan sonra kalemin igerisindeki ENBREL
¢Ozeltisinin oda sicakligina ulasmasi icinyaklasik 15- 30 dakika beklenmelidir. Baska sekilde
1sitmayiniz. Sonra hemen kullanim 6nerilir. Bu sirada igne kapagi ¢ikarilmamalidir.

Kullanima hazir kalemleri 1s1iktan korumak i¢in orijinal kutusunda saklayiniz.

Kontrol penceresinden bakarak kalemdeki ¢6zeltiyi inceleyiniz. Cozelti berrak veya hafif opalesan,
renksiz ila sar1 veya soluk kahverengi arasi renkte olmalidir ve kiiciik beyaz veya seffafa yakin protein
partikiilleri igerebilir. Bu goriinim ENBREL i¢in normaldir. Cdzeltinin rengi degismisse, bulaniksa
veya yukarida bahsedilenlerden farkli partikiiller igeriyorsa ¢ozeltiyi kullanmayiniz. Eger ¢ozeltinin
goriiniimii ile ilgili siipheleriniz varsa yardim i¢in hekiminize veya eczaciniza danisiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Bu ilact kutuve MYCLIC kullanima hazir kalem tizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra

kullanmay1niz. Son kullanma tarihi o ayin son giiniinii ifade eder.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymmz! Cevre,Sehircilik ve Iklim
Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.
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http://www.titck.gov.tr/

Ruhsat Sahibi: Pfizer PFE llaglar1 A.S. Sisli / Istanbul

Uretim yeri : Vetter Pharma Fertigung GmbH&Co. KG. Langenargen/Almanya
: Pfizer Manufacturing Belgium NV, Rijksweg 12 2870 Puurs/Belgika

Bu kullanma talimati ......... tarihinde onaylanmigtir.
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ENBREL® MYCLIC®IN HAZIRLANMASI VE ENJEKSIiYONU ICIN KULLANIM
KILAVUZU

Adim 1. Enjeksiyona hazirlik
Adim 2. Enjeksiyon bolgesinin se¢ilmesi
Adim 3. ENBREL MYCLIC ¢6zeltisinin enjeksiyonu
Adim 4. Kullanilan kaleminin atilmasi
GIRiS
Asagida verilen kullanim bilgileri ENBREL’i nasil hazirlayacagimiz ve enjekte edeceginizi

aciklamaktadir.

Liitfen hazirlama talimatlarin1 dikkatle okuyup adim adim takip ediniz. Doktorunuz veya
hemsireniz, kendinize veya bir ¢ocuga enjeksiyon uygulayabilmeniz igin gerekli talimatlar
verecektir. ENBREL Myclic kalemi nasil kullanacaginizi tam olarak anlamadan enjeksiyon
yapmayiniz.

Eger enjeksiyon yapmaya iligskin sorulariniz varsa, doktor veya hemsireden yardim isteyiniz. Bu
enjeksiyon bir baska ilagla karigtirllmamalidir.

Sekil 1: ENBREL Myclic 50 mg/ml S.C. Enjeksivonluk Cozelti icin Kullamma Hazir Kalem

Beyaz igne kapagi

Yesil aktivasyon tusu
 Eaar—f
\Q y / = =

Son kullanma tarihi

Saydam kontrol penceresi

ADIM 1. Enjeksiyona hazirhk
1. Temiz, iyi aydinlatilmis, diiz bir ortam seciniz.

2. Enjeksiyon yaparken ihtiya¢ duyacaginiz malzemeleri toplaymiz ve sectiginiz alanin iistiine
yerlestiriniz:

a. Bir ENBREL MYCLIC kullanima hazir kalem ve bir alkollii ped (bunlar1 buzdolabinda
sakladiginiz kalem kartonundan aliniz). Kalemi sallamayiniz.
b. Bir tutam pamuk veya gazli bez
3. Kalemin iizerindeki son kullanma tarihini kontrol ediniz. Son kullanma tarihi ge¢misse, kalemi
kullanmay1niz ve bilgi i¢in eczaciniza danisiniz.
4. Kalemin igindeki ¢ozelti saydam kontrol penceresinden inceleyiniz. Cozelti berrak veya hafif
opalesan, renksiz ila sar1 veya soluk kahverengi arasi renkte olmalidir ve kiigiik beyaz veya seffafa

yakin protein partikiilleri igerebilir. Bu goriinim ENBREL i¢in normaldir. Cozeltinin rengi
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degismisse, bulaniksa veya yukarida bahsedilenlerden farkli partikiiller iceriyorsa ¢ozeltiyi
kullanmayimiz. Eger ¢ozeltinin goriinimi ile ilgili siipheleriniz varsa yardim igin eczaciniza
danisiniz.

5. ENBREL c¢ozeltisinin oda sicakhigina gelmesi icin beyaz igne kapagini yerinden ¢cikarmadan
yaklasik 15-30 dakika bekleyiniz. Cozeltinin oda sicaklifina gelmesini beklemek enjeksiyonun
daha rahat yapilmasini saglayacaktir. Baska sekilde i1sitmaymniz. Kalemi daima cocuklarin
goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Kalemdeki ¢ozeltinin oda sicakligina gelmesini beklerken Adim 2’yi okuyunuz (asagida) ve bir

enjeksiyon bolgesi seciniz.

ADIM 2: Enjeksiyon boélgesinin se¢ilmesi (bkz. sekil 2)

1. Tavsiye edilen enjeksiyon bolgesi bacaklarin dizden yukarisinin 6n kisminda orta bolgelerdir. Eger
isterseniz alternatif olarak karin bolgesini de tercih edebilirsiniz ama gobek deliginden en az 5 cm
uzakta bir bolge sectiginizden emin olunuz. Eger enjeksiyonu size bir bagkas1 yapiyorsa iist kollarin

dis kisimlar1 da kullanilabilir.

Sekil 2

2. Her bir enjeksiyon noktasi, en son enjeksiyon yapilan yerin en az 3 cm uzaginda olmalidir.
Narin, zedelenmis veya sert deriye enjeksiyon yapmaymz. Yara ve catlak bolgelerinden
kaciiniz (bir 6nceki enjeksiyonlar hakkinda not tutmak faydali olabilir).

3. Eger sedef hastaliginiz varsa, herhangi bir kabarik, kalin, kirmizi veya pullu deri alanina dogrudan

enjeksiyon yapmaktan kacininiz.

ADIM 3: ENBREL c¢ozeltisinin enjeksiyonu
1. Kalemdeki ¢6zeltinin oda sicaklifina gelmesi i¢in yaklasik 15- 30 dakika bekledikten sonra

ellerinizi su ve sabunla yikayiniz.
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2. Alkollii pedi kullanarak enjeksiyon bolgesini yuvarlak hareketler ile alkollii ped kullanarak

siliniz ve kurumasina izin veriniz. Enjeksiyon dncesinde tekrar bu boélgeye dokunmayiniz.

3. Kalemi alimz ve beyaz igne kapagin1 dogrudan cekerek cikarmniz (bkz. sekil 3). I¢indeki ignenin
zarar gormemesi i¢in beyaz igne kapagini ¢ikarirken kapagi bilkkmeyiniz ve igne kapagi ¢ikarildiktan
sonra kapag1 yeniden yerine takmaymiz. Igne kapaginin ayrilmasindan sonra kalemin ucundan
hafifce uzanan mor renkteki igne gilivenlik kalkanini géreceksiniz. Kalem aktive olana kadar igne

kalemin iginde korunacaktir. igneyi kapag acikken diisiiriirseniz kullanmayniz.

Sekil 3

Beyaz igne kapag

Mor i1gne guivenlik kalkani

4. Enjeksiyon bolgesinin etrafindaki deriyi hafifce serbest elinizin bag parmag: ile isaret parmagi
arasinda sikistirirsaniz enjeksiyon daha kolay ve rahat olacaktir.

5. Kalemi enjeksiyon bdlgesine gore dogru ac1 (90°) ile tutunuz. igne giivenlik kalkan1 kalemin icine
tamamen girene kadar kalemin acik ucunu sikica deriye bastirimiz. Deride hafif bir cukurluk
goriilecektir (bkz. sekil 4). Kalem ancak igne kalkani kalemin i¢ine tamamen girdiginde aktive

olabilir.

Igne giivenlik kalkani kalemin iginde kayboluyor.

6. igne giivenlik kalkaninin kalemin igine iyice girdiginden emin olmak igin kalemi sikica bastirirken
enjeksiyona baslamak i¢in kalemin tepesindeki yesil diigmenin ortasina bagparmaginizla basiniz

(bkz. sekil 5). Diigmenin ortasina bastigimizda bir klik sesi duyacaksiniz. Ikinci bir klik sesi duyana

14



veya ilk klik sesinin iistiinden 10 saniye gecene kadar kalemi derinizin iistiinde tutmaya devam
ediniz (hangisi daha once olursa).
Not: Eger enjeksiyonu yukarida anlatildigi gibi baglatamazsaniz, kalemi derinize daha siki bastirarak

tekrar yesil diigmeye basiniz.

7. ikinci ‘klik’ sesini duyunca (veya ikinci ‘klik’ sesini duymasaniz bile 10 saniye gectikten sonra)
enjeksiyonunuz bitmistir (bkz. sekil 6). Artik kalemi derinizden kaldirabilirsiniz (bkz. sekil 7).

Kalemi kaldirirken mor igne giivenlik kalkani otomatik olarak igneyi ortecek bicimde uzayacaktir.

Sekil 6 Sekil 7
/ﬁ-:-\
=N
‘E/ k W >euek <

Mor igne gtivenlik kallkam

R Gozlem penceresi
uzayarak 1gneyi orter.

mora doner
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8. Kalemin kontrol penceresinin tamamen mor olmasi dogru dozda enjeksiyon yapildigini gosterir
(bkz. sekil 8). Eger pencere tamamen mor degilse, yardim i¢in hemsirenize veya eczaciniza
bagvurunuz ¢iinkii kalem, ENBREL ¢6zeltisini tamamiyla enjekte etmemis olabilir. Kalemi tekrar
kullanmay1 denemeyiniz. Hemsirenizin veya eczacinizin onayi olmadan bagka bir kalem kullanmay1
da denemeyiniz.

Gozlem penceresi mora
doner

9. Eger enjeksiyon bolgesinde bir damla kan goriirseniz, pamugu veya gazli bezi, enjeksiyon

bolgesinin iistiine 10 saniye bastiriniz. Enjeksiyon bolgesini ovmayiniz.

ADIM 4: Kullanilan kalemin atilmasi

Kalem HICBIR SEKILDE YENIDEN KULLANILMAMALIDIR. Kalemleri doktor, hemsire

veya eczacinizin 6nerdigi bicimde imha ediniz. Kalemi tekrar kapatmaya ¢alismayiniz.

Biitiin sorulariniz icin, ENBREL konusunda tecriibeli olan doktorunuza, hemsirenize veya

eczacimiza danisimiz.
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