KULLANMA TALIMATI
ENBREL® 25 mg Enjeksiyonluk Soliisyon I¢in Toz
Deri altina uygulanir.
o Etkin madde : Etanercept......... 25 mg

s Yardimci maddeler: Mannitol (E 421), sukroz, trometamol, trometamin HCI.

Bu ilact kullanmaya baglamadan nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
¢iinkii sizin i¢in Snemli bilgiler icermektedir.
e  Bu kullamna talimatim saklmnmz. Daha sonra tekrar okumaya ibtivag duyabilivsiniz.
o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.
o Builag kisisel olarak size recetelendirilmistiv, baskalarima vermeyiniz.
o Bu ilacin kullammy swrasinda, doktora veva hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandigmizi soyleyiniz.
o Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Hag hakkinda size onerilen dozun diginda yiiksek
veya diisiik doz kullanmaymz.

Bu Kullanma Talimatinda:

ENBRELS® nedir ve ne icin kullanilir?

ENBREL®’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
ENBREL® nasil kullanilir?

Olast yan ethiler nelerdir?

ENBREL®’in saklanmast

»

A N~

Bashklar: yer almaktadir.

1. ENBREL® nedir ve ne igin kullamlir?

ENBRELY toz formunda sunulan bir ilag olup, ¢oziicii olarak enjeksiyonluk su ile birlikte takdim
edilir. Her paket 4 flakon tek dozluk ilag, 4 adet enjeksiyonluk su ile doldurulmug siringa, 4 adet
igne, 4 flakon adaptérii ve 8 adet alkol pedi igerir.

ENBREL™in etkin maddesi olan etanercept iki insan proteininden iiretilmistir. iltihaba neden
olan baska bir proteinin aktivitesini engeller. Etanercept, bazi hastaliklarla iligkili iltihab
azaltarak etki eder.

ENBRELY vyetiskinlerde (18 vas ve iizeri), orta siddette veya giddetli eklem agrilari ve sekil
bozuklugunda (romatoid artrit), sedef hastalarinda eklemleri tutan romatizmal hastaliklarda
(psoriatik artrit), sirt eklemlerinde sertlesme ile seyreden agrili romatizmal hastaliklarda (siddetli
ankilozan spondilit) ve orta siddette veya siddetli sedef hastalifinda kullantlabilir. Bu
hastahiklarda kullammi daha yaygin olan tedaviler sizin i¢in uygun degilse veya bu tedavilere
yeterli cevap alinamayan durumlarda kullanilabilir.

ENBREL¥ eklem agrilan ve sekil bozuklugu (romatoid artrit igin) genellikle metotreksat ile
birlikte kullamlir. Metotreksat ile tedavi sizin igin uygun degilse ENBRELY® tek basina da
kullamtabilir. Tek bagina veya metotreksat ile birlikte kullanimda ENBREL® romatoid artritten
kaynaklanan eklemlerinizdeki hasar yavaglatabilir ve giinltik aktiviteleri yapabilme kabiliyetinizi
gelistirir.

Cogul eklem tutulumlu sedef hastalarindaki eklemleri tutan romatizma (psoriatik artrit)
hastalarinda ENBREL®, giinliik aktiviteleri yapabilme kabiliyetinizi gelistirebilir. Cogul simetrik
agnli ve sis eklemleri olan hastalarda (6r. eller, bilekler ve ayaklar) ENBREL® hastahgin sebep
oldugu bu cklemlerdeki yapisal hasarin ilerlemesini yavaslatabilir.
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ENBREL® cocuk ve adolesanlarda goriilen, sebebi bilinmeyen, eklemleri tutan romatizmal
hastaligin (JIA) tedavisinde metotreksat isimli ilag gocuk i¢in uygun deilse veya yeterli cevap
alinamiyorsa kullanlabilir. ENBREL?: juvenil idiopatik artriti veya gocukluk ¢ag1 sedef hastaligs
(pediyatrik plak psoriazisi) olan agagida tanimlanmig gocuk hastalarda;

s 2-17 yas arasi metotreksata yeterli cevabi olmayan veya metotreksati kullanamayan, birden
fazla eklemde iltihabt (poliartrit) (romatoid faktsr pozitif veya negatif) veya tek eklemi tutan
yaygin iltihabi (oligoartritjolan hastalarda,

o 12-17 yas arasi adblesanlarda sedef hastaligt (plak psoriazis) varliginda veya metotreksata
yeterli cevabi olmayan veya metotreksati kullanamayan sedef hastalig1 ile birlikte gorillen
eklem iltihabi {psoriatik artrit) olan hastalarda,

e 12-17 yas arasi adoblesanlarda metotreksata cevap vermeyen veya melotreksati
kullanamayan kasin kemige baglanma noktasinda geligen iltihabi (enthesit iligkili artrit) olan
hastalarda,

kullanilir.

2. ENBREL*®’i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

65 yas iistii hastalarda 6liimle sonuclanabilecek ciddi enfeksiyon riski 65 yas altindakilere
glre daha yiksektir.

TNF blokerlerinin kullanimina bagh olarak lssemi (kan kanseri) gelistigi bildirilmigtir.

ENBREL®’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e Alerji: Sizin veya bakmakla yiikiimlti oldugunuz gocugun elanercept’e veya EN BREL®in
icindeki dier maddelerine kars: alerji var ise. Sizde veya ¢ocukta gdgliste daralma hissi,
hiriltsh nefes alma, bas dénmesi veya kasinti gibi alerjik durumlar gelisirse daha fazla
ENBRELP enjekte etmeyiniz ve derhal doktorunuza daniginiz.

e Kan dolasiminda ciddi enfeksiyon: Sizin veya gocugun sepsis (kan dolagiminda
enfeksiyon) durumu ya da riskinin bulundugu durumlar. Eger emin degilseniz, litfen
doktorunuza daniginiz.

¢ Enfeksiyon: Sizde veya gocukta herhangi bir enfeksiyon varsa. Eger emin degilseniz,
liitfen doktorunuza danisiniz.

ENBREL®Yi agagidaki durumlarda DIKKATL] KULLANINIZ

o Alerjik durum: Eger siz veya gocugunuzda gogiiste daralma hissi, hiriltsh nefes alma, bag
donmesi veya kasmnti gibi alerjik durumlar gelisirse daha fazla ENBREL® enjekte
etmeyiniz ve doktorunuza haber veriniz.

o Enfeksiyon/operasyon: Siz veya gocuk nemli/bliyiik bir operasyon gegirmek lizereyseniz
veya yeni bir enfeksiyon baglangici varsa, doktorunuz tedavinizi kontrol altinda tutmak
isteyebilir.

o Enfeksiyon/diyabet: Sizin veya ¢ocugun sik sik tekrarlayan enfeksiyonlarimz veya
diyabetiniz varsa ya da enfeksiyon riskinizi artiran bagka diger durumlar s6z konusu ise
doktorunuza belirtiniz.

» Enfeksiyon/takip: Yakin zamanda Avrupa digina yapnus oldugunuz herhangi bir seyahat
varsa, doktorunuza bilgi veriniz. Sizde ya da ¢ocugunuzda ates, titreme ya da Sksiirilk gibi
enfeksiyon belirtileri geligirse derhal doktorunuza bilgi veriniz. Doktorunuz sizi veya
cocugu ENBREL¥ kullanmay1 biraktiktan sonra enfeksiyonlarin varhi bakimindan takip
altinda tutmaya devam ctmeye karar verebilir.
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Tiiberkiiloz; ENBREL® ile tedavi gdren hastalarda tiiberkiiloz vakalart bildirildigi igin,
doktorunuz ENBREL® tedavisine baglamadan once tiiberkilloz bulgulari ve belirtilerini
kontrol edecektir. Bu tibbi gegmis, gogils radyografisi ve bir tiibberkillin testini kapsayabilir.
Sizin veya gocufunuzun tiiberklilozu var ise veya tiiberkiilozu olan biri ile yakin temasa
gegmis iseniz bu durumu doktorunuza stylemeniz ¢ok Snemlidir. Efer tedavi siiresince
veya tedaviden sonra herhangi bir enfeksiyon veya (lberkiiloza ait belirtiler (inatgt
oksiiriik, kilo kaybi, halsizlik veya hafif ates gibi) goriirseniz, bu durumu derhal
doktorunuza bildiriniz.

Hepatit B: Eger sizde veya ¢ocugunuzda hepatit B varsa veya daha dnceden olduysa
doktorunuza sdyleyiniz. Doktorunuz ENBREL? ile (edaviye baglamadan tnce size veya
cocugunuza hepatit B enfeksiyonunun varhig agisindan test yapmalidir. ENBREL ile
tedavi, dnceden hepatit B viriisii ile enfekte olmug hastalarda hepatit B’nin reaktivasyonu
ile sonuglanabilir. Bu durum olugursa, ENBREL kullanmayi birakmalisiniz.

Hepatit C: Sizde veya gocufunuzda hepatit C enfeksiyonu varsa bunu doktorunuza
soyleyiniz. Doktorunuz enfeksiyonun agirlagsmast durumunda ENBREL® ile tedaviyi takip
altinda tutmaya devam etmeye karar verebilir.

Kan bozukluklar: Sizde veya g¢ocukta siirekli ates, bogaz agnsi, ¢iiriik, kanama veya
solukluk gibi herhangi bir igaret veya semptom gozlenirse derhal tibbi yardim aliniz. Bu tip
semptomlar hayati tehdit edici kan bozukluklarmin belirtisi olabilir ve bu nedenle
ENBREL kullaniminin durdurulmasi gerekebilir.

Sinir sistemi ve goz bozukluklari: Eger sizde veya ¢ocukta multipl skleroz veya optik
norit (gozlerdeki sinirlerde inflamasyon) veya transvers miyelit (omuriligin iltihabi)
rahatsizliklar var ise, doktorunuza bunu bildiriniz. Doktorunuz ENBREL®'in uygun bir
tedavi olup olmadigina karar verecektir.

Konjestif kalp yetmezligi: Eger sizin veya ¢ocugun konjestif kalp yetmezlifi var ise,
doktorunuza bunu bildiriniz, bu tip durumlarda ENBREL® dikkatli kullaniimalidar.
Kanser: ENBREL® kullanmaya baglamadan once lenfoma (bir gesit kan kanseri) veya
baska bir kanser gegirdiyseniz veya halen gegirmekteyseniz doktorunuza bildiriniz. Uzun
zamandir bu hastah@ olan siddetli romatoid artrit hastalarinda lenfoma olugum riski
normale gore daha yliksek olabilir. ENBREL® kullanan ¢ocuk ve yetiskinler lenfoma veya
baska kanser tilrlerinin geligimi agisindan artmis riske sahip olabilirler. ENBREL® veya
aym yolla etki gtsteren diger ilaglan kullanan bazi gocuk ve genglerde bazilari Slimie
sonuglanan alisiimadik kanser tiplerinin de dahil oldugu kanser olusumu goriilmilstiir. Bazi
hastalarda melanom veya melanom disi deri kanseri olarak isimlendirilen deri kanseri
gelismigtir. Fger sizde veya ¢ocuun deri renginde herhangi bir degisiklik veya deri
tizerinde herhangi bir biiylime meydana gelirse, bu durumu doktorunuza bilgilendiriniz.
Agilama: Efer mlimkiinse ENBREL?® kullanmaya baslamadan énce ¢ocuklarm tiim agilars
tamamlanmalidir. Bazi asilar, drne§in agizdan uygulanan gocuk felei agisy, ENBREL
kullanilirken verilmemelidir. Liitfen size veya ¢ocugunuza herhangi bir agi uygulamasindan
once doktorunuza danmiginiz.

Sugicegi: Egfer siz veya gocuk ENBREL® kullanirken sugicegine maruz kaldiysaniz
doktorunuza bunu bildiriniz. Doktorunuz sugicegi igin koruyucu tedavinin uygun olup
olmadigina karar verecektir.

Alkole bagh hepatit: ENBREL® alkole bagli hepatit tedavisinde kullanilmamalidir, Eger

sizde veya c¢ocukta alkolii kotliye kultanma ahgkanhifi varsa bu durumu doktorunuza

bildiriniz.
Wegener’s graniilomatoz: ENBRELY ender goriillen ve iltihapla birlikte seyreden kan

damarlart iltihabi (Wegener’s graniilomatoz) tedavisinde etkili degildir. Sizde veya bakmakla

yiikiimlii oldugunuz gocukta kan damarlari iltihabi hastaligs var ise doktorunuza daniginiz.

Diyabet ilaclar: Eger diyabetiniz varsa veya diyabeti tedavi etmek icin ila¢ kullamyorsaniz

doktorunuza bildiriniz. Doktorunuz, ENBREL® tedavisi sirasinda daha az diyabet ilacina
ihtiyaciniz olduguna karar verebilir.
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¢ Inflamatuvar barsak hastah@ (IBH) ve iiveit (bir tiir g6z iltihabi): ENBREL® ile tedavi
edilen jiivenil idiyopatik artrit (JIA) hastalarinda IBH ve iiveit bildirimleri olmustur. Cocukta
karin agrisi, kramplar, ishal, kilo kayb: veya digkida kan olursa doktorunuza daniginiz.

ENBREL® 2 vasin altindaki poliartrit veya yaygin oligoartrit hastalarinda, 12 yasin altindaki
entezit iliskili artrit, psoriatik artrit ve sedef hastalarinda kullanilmamalidir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir ddSnemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
danisin.

ENBREL®in yiyecek ve igecek ile kullaniimast

ENBREL yiyecek ve igecek ile birlikte veya tek basma kullamilabilir.
Hamilelik

Hlact kullanmadan once doktorunuza veva eczacuuza daniginiz.

Hamile kadinlarda ENBREL® ile yapiimig ¢ahigma bulunmamaktadir. Bu nedenle hamile
kadinlarda ENBRELY kullanim: tavsiye edilmemektedir. ENBREL® tedavisi sirasinda hamile
kalmamamz &nerilir.

Tedaviniz sirasmnda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacinizd
danismiz.

Emzirme
Haet kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza daniymiz,

ENBREL®in annc siitine gegip gegmedifi bilinmemektedir. ENBREL® kullanirken
emzirmemelisiniz.

Arag ve makine kullanim
ENBRELY kullaniminin arag ve makine kullanma kabiliyetini etkilemesi beklenmez.

ENBREL®’in iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda dnemli bilgiler

ENBREL® mannitol ve sukroz igerir. Ancak kullanim yolu nedeni ile herhangi bir uyari
gerekmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kulanim

Siz veya gocuunuz baska bir ilag kullaniyorsaniz veya yeni bir ilag kullanmaya bagladiysaniz
liitfen doktorunuza bilgi veriniz ENBREL®’i asagidaki ilaglarla birlikte kullanmayiniz.

o anakinra (eklem agrilar ve sekil bozuklugu (romatoid artrit) tedavisinde kullamlir)
o abatacept (eklem afrilani ve sekil bozuklugu (romatoid artrit) tedavisinde kullanlir)

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullanyorsamz veya son zamanlarda
kullandniz ise litfen doktorunuza veya eczacriza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ENBREL" nasil kullamlir?
Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhii icin talimatlar:

ENBREL™i her zaman doktorunuzun size soyledigi sekilde kullamniz. Eger emin degilseniz
doktorunuz veya eczacinizla kontrol ediniz,

Yetiskinlerde kullamm (18 yas ve iizeri):

Romatoid artrit, psoriatik artrit ve ankilozan spondilit i¢in mutad doz haftada iki defa 25 mg veya
haftada bir defa 50 mg deri alti enjeksiyonudur. Ancak doktorunuz ENBREL enjeksiyon sikligint
degistirebilir.
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Plak psoriazis tedavisinde onerilen doz haftada iki defa 25 mg veya haftada bir defa 50 mg’dir.
Alternatif olarak 12 hafta siireyle hafiada iki defa 50 mg uygulanabilir ve ardindan haftada iki defa
25 mg veya hafitada bir defa 50 mg ile devam edilir.

Doktorunuz ne kadar sire ENBREL® kullanmamz gerektiiine ve tedaviye verdiginiz cevaba
bakarak tekrar tedaviye gerek olup olmadigina karar verecektir. 12 haftanin sonunda tedaviye hig
yanit alinamazsa doktorunuz bu ilaci kesmenizi sdyleyebilir.

Cocuklarda ve adélesanlarda kullamim

Cocuklar igin uygun doz gocugun viicut agirhgma bagh olarak degisecektir. Cocugun doktoru
uygun dozun ayarlanmasi ve hazirlanmast i¢in detayl bilgileri size saglayacaktir.

2 yasindan bilyilk poliartrit veya yaygin oligoartrit hastalarinda, 12 yagindan bliylik entezit iligkili
artrit veya psoriatik artrit hastalarinda doz haftada iki kez uygulanan kg basma 0.4 mg (toplamda
maksimum 25 mg’a kadar) ENBREL® veya haftada bir kez uygulanan kg bagina 0.8 mg (toplamda
maksimum 50 mg’a kadar) ENBREL™"dir.

12 yagsindan biiyiik sedef hastalar i¢in doz kg bagina 0.8 mg ENBREL® “dir (maksimum 50 mg’a
kadar) ve haftada bir kez uygulanmalidir. 12 haftanin sonunda ENBREL® ¢ocugunuzun durumu
tizerinde hicbir etkiye sahip degilse, doktorunuz ilacin kullanimimi sonlandirabilir.

Uygulama yolu ve metodu:
ENBREL? deri altina enjekte edilir.

Toz kullanilmadan tnce mutlaka ¢éziilmelidir. Enjeksivon uygulamasinda yardimer olacak detayh
bilgiler ENBREL™IN HAZIRLANMASI VE ENJEKSIYONU ICIN KULLANIM KILAVUZU
boliimiinde sunulmaktadir. ENBREL ® soliisyonu bagska bir ilag ile karigtirilmamalidir.

Hatirlamanizda yardimci olmasi igin, ENBREL? ’in kullaniimas: gereken giinleri ajandaniza
kaydediniz.

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

Ozel kullamm durumlar:

Bibrek 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 eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ENBREL® kullandiysaniz:

Kaza ile doktorunuzun onerdiginden fazla ENBREL® kullandiysaniz (bir kerede ¢ok fazla
enjekte ettiyseniz veya cok sik kullandiysaniz), derhal bir doktor veya eczaci ile konusunuz. lgi
bos olsa dahi, ilacin dig ambalajint mutlaka yaninizda gétiiriiniiz.
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ENBREL® 'den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsamz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

ENBREL®’i kullanmay) unutursaniz:

Eger bir dozu unutursaniz, hatirladiginiz anda bir sonraki dozunuzu derhal uygulayniz. Eger bir
sonraki dozunuz ertesi giin ise unuttugunuz dozu atlaymniz. Daha sonra ilaci uygulamaya her
zamanki giinlerde devam cdiniz. Bir sonraki enjeksiyon giiniine kadar hatiriamazsamz unutulan
dozu takviye etmek igin ayni giinde 2 doz uygulamayiniz.

Bu iirliniin kullamlmasiyla ilgili bagka sorulariniz varsa doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.
Unutulan dozlart dengelemek igin ¢ift doz almaymiz.

ENBRELY ile tedavi sonlandirildiinda olugabilecek etkiler:
ENBRELY tedavisini sonlandirdigimizda belirtileriniz geri donebilir. Bu tiriniin kullanilmasiyla
ilgili bagka sorulariniz varsa doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, ENBREL® *in igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

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

Asagdakilerden biri olursa, ENBREL®'i kullanmay: durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

s Nefes almada veya yutmada zorluk,

¢ Yiizde, bogazda, eilerde veya ayaklarda siglik,
Sinirli veya endiseli hissetmek, ¢arpinty, ani deri kizarikhg: ve/veya sicaklik hissi,

» Ciddi kizariklik, kasinti veya kurdesen (kirmizi veya soluk renkte kabarik deri boliimleri
genellikle kasinur).

Bunlarm hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin ENBREL® e
kargi ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatinlmaniza gerek
olabilir.
Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

Asaprdakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size cn
yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

e Ciddi enfeksiyon belirtileri, &ksiiriikk, ncfes darhigi, iisime/iirperme, halsizlik, veya
deride veya eklemlerde sicak, kirmizi, hassas, dokununca actyan bolgeler ile birlikte
goriilen yiiksek ateg gibi

« Kan bozukluklarn belirtileri, kanama, giiriik veya solukluk gibi.

¢ Sinir bozukluklan belirtileri, hissizlik veya karincalanma, gérmede degisiklik, goz
agrisi, veya kol veya bacakta zayiflik baglamasi gibi.

e Kalp yetmezliginin kétiilesme belirtileri, aktivite ile nefes darligi veya yorguniuk, ayak
bileklerinde sisme, boyun veya karinda doluluk hissi, geceleri nefes darlif1 veya Oksiiriik,
tirnaklarin veya dudaklarin mavimsi renk almasi gibi.

¢ Kanser belirtileri: Kanser viicudun deri, kan gibi herhangi bir bolimiinil etkileyebilir
ve olasi belirtiler kanserin tipine ve viicudun hangi bolgesinde olduguna baglidir. Bu
belirtiler, kilo kayb, ateg, sisme (agnili veya agrisiz). inatgy oksiiriik, deride yumru veya
tumarii igerir.
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e Otoimmiin reaksiyon belittileri, agri, kaginma, halsizlik, anormal nefes alma; diigiinme,
hissetme veya grme gibi duyularin olumsuz etkilenmesi (olugan antikorlar normal viicut
dokularina zarar verebilir).

s Lupus ya da lupus benzeri sendrom belirtileri, kilo degigimleri, inatgy dokiintil, ates,
eklem veya kas agrisi veya yorgunluk gibi.

o Kan damarlarinda iltihaplanma belirtileri, agn, ates, ciltte kizariklik veya 1s1 artig
veya kasinma gibi.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil ibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriliir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistar:

Cok yaygin : 10 hastamin en az 1 inde gdrillebilir .
Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gériilebilir.
Yaygin olmayan  : 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az gériilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.
Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin:

o Enfeksiyonlar (soguk algmmhgi, siniizit, bronsit, idrar yolu enfeksiyonlan ve deri
enfeksiyonlar1 dahil)

e Enjeksiyon bdlgesi reaksiyonlari (kanama, ¢liriime, kizariklik, kagnti, agri ve sisme
dahil). Enjeksiyon bdlgesi reaksiyonlari ¢ok sik gériiliir, ama tedavinin ilk ayindan
sonra o kadar sik gorilimez. Bazi hastalarda daha Snce enjeksiyon yapilmis bir bdlgeye
tekrar enjeksiyon yapildifi zaman reaksiyon geligmistir.

Yaygin:
e Alerjik reaksiyonlar
s Ateg
o Kaginti

s Normal dokulara karsi antikor iiretimi {otoantikor {irctimi).

Yaygim olmayan:

e Ciddi enfeksiyonlar (bakteriyel, mikobakteriyel, mantar, viral, parazitik enfeksiyonlar,
Legionella, pndmoni, derin deri enfeksiyonlari, eklem enfeksiyonlari, kan dolagiminda
enfeksiyon ve degisik bolgelerdeki enfeksiyonlar dahil)

Deride lokalize kabarmalar (anjiyoddem)

Trombosit sayisinda azalma

Deri kanseri (melanom harig)

Kurdesen (kirmizi veya soluk renkte kabarik deri bolimleri genellikle kaginir)
Sedef hastalifil (yeni veya alevienme)

Dokiinti

Goz iltihaba

Akcigerlerde iltihap

Kan damarlarinn iltihabi

ANCA pozitif damar iltihabi

Seyrek:
o Ciddi alerjik reaksiyonlar (deride ciddi lokalize sislikler ve hiriltilt nefes alma dahil)
» Lenfoma (bir tiir kan kanseri)
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¢ Melanoma (bir tiir cilt kanseri)

s Kirmizi, beyaz kan hiicrelerinin ve trombosit sayilarinda kombine azalma

o Sinir sistemi bozukluklari (multipl skleroz veya gz sinirlerinde veya belkemiginde
iltihaplanma belirti ve semptomlarina benzer sinir sistemi hastaliklari)

¢ Tiberkiiloz (verem)

e Kalp yetmezliginin k&tiilesmesi

e Nibet

¢ Lupus veya lupus benzeri sendrom (semptomlar inatgr kizariklik, ates, eklem agrisi ve

yorgunluk igerebilir)

Kan damarlarinin iltihab

s Disiik kirmizi kan hiicre sayisi, diigiik beyaz kan hiicre sayiss, diisiik ndtrofil (bir tiir
beyaz kan hiicresi) say1si
Karaciger enzimlerinde ylikselme
Deride siddetli pullanma ve kabarciklara neden olan deri dokiintlisii

» Akcigerleri, deriyi ve lenf digiimlerini etkileyebilen bafigiklik sistemi bozuklugu

(sarkoidoz}
o Viicudun kendi bagisiklik sisteminin sebep oldugu karacigerde iltihaplanma (otoimmiin
hepatit)
Cok Seyi’ek:

» Kemik iliginin kan hiicresi iiretiminde yetersizlik

Bilinmiyor:
» Beyaz kan hiicrelerinde inflamasyonla iligkili asir1 faaliyet (makrofaj
aktivasyon sendromu)
Losemi (kan ve kemik iligini etkileyen kanser)
Merkel hiicreli karsinom (bir gesit cilt kanseri),
Bir ¢esit enfeksiyon (Listeria)
Hepatit B viriisiiniin aktive olmasi
Dermatomiyozit olarak adlandirilan durumun (deri doktintiisii ile seyreden kas iltihab
ve zayiflig1) kotiilesmesi

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veva eczacimzi bilgilendiriniz.

5, ENBREL®’in Saklanmas;

ENBRELY i cocuklarmn géremeyecegi ve erisemeyecegi yerlerde ve ambalgjinda saklayimz.
Buzdolabinda 2 - 8°C arasinda saklanmalidir. Dondurulmamalidir.

ENBREL” soliisyonu hazirlanmadan 8nce 25%C’nin altindaki sicakhklarda bir sefere mahsus
olmak izere 4 haftaya kadar saklanabilir ancak tekrar buzdolabina konmamalidir.
Buzdolabindan ¢ikarilan iiriin 4 hafta igerisinde kullamilmadigi takdirde auimalidir.
ENBREL® in buzdolabindan gikanldigi tarih ve atilmas: gercken tarihin (buzdolabindan
¢ikaridiktan sonra en fazla 4 hafta) kaydedilmesi tavsiye edilir.

ENBREL? soliisyonu hazirlanir hazirlanmaz veya 2 - 8°C arasinda saklamak kosulu ile 6 saat
iginde kullaniimalidir. 6 saat iginde kullanilmayan ENBRELY soliisyonu dikkatlice atilmalidir.
igneleri ve sirmgayr doktor, hemsire veya eczacinizin Snerdigi bigimde imha ediniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullammz.
ENBREL® i kutu/flakon iizerinde yazan son kullanma tarihinden sonra kullanmayiniz.
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Eger soliisyonun seffaf olmadigini ve partikilller igerdigini fark ederseniz ENBREL®’i
kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: Pfizer [laglar Ltd.Sti.
Muallim Naci Cad. No:55 34347 Ortakdy/Istanbul

Uretici: Wyeth Pharmaceuticals
Havant, Ingiltere

Bu kullanma talimati ......... tarihinde onaylanmstir.

ENBREL®’IN HAZIRLANMASI VE ENJEKSIYONU iCIN KULLANIM KILAVUZU
Giris

g

Enjeksiyona hazirhik

ENBREL® dozunun enjeksiyon icin hazirlanmast

a o

Enjeksiyonluk suyun ilave edilmesi
ENBRELY soliisyonun flakondan ¢ekilmesi
ignenin girngaya takilmasi

Enjeksiyon bslgesinin segilmesi

5 owooe e

Enjeksiyon bilgesinin hazirlanmasi ve ENBRELP soliisyonunun enjeksiyonu
¥ Y y

Arta kalan malzemenin atilmasi

a. GIRIS

Asagida verilen kullanim bilgileri ENBREL®i nasil hazirlayacagimz ve enjekte edeceginizi
aciklamaktadir. Liitfen hazirlama talimatlarint dikkatle okuyup adim adim takip ediniz.
Doktorunuz veya asistani, kendinize veya bir gocuga enjeksiyon uygulayabilmeniz igin gerekli
talimatlar verecektir. Dozun hazirlamasini ve uygulamasini tam olarak anlamadan enjeksiyon
yapmayiniz. Enjeksiyon bir baska ilag ile birlikte hazirlanmamahdir.

b. ENJEKSIYONA HAZIRLIK
o Ellerinizi iyice yikayimz.
» Temiz, iyi aydinlatilmus, diiz bir ortam seginiz,
e Doz paketi sunlar igerir;

ENBREL® flakonu

Berrak, renksiz siv (enjeksivoniuk suj iceren siringa

I igne

Hlakon adaptorii

2 alkollii ped
Eger bu maddeler yok ise paketi kullanmayniz ve eczaciniza damisiniz. Sadece bu materyelleri
kullaniniz. Baska bir siringa kesinlikle kullanmayiniz.

« Siringa ve flakon etiketlerinden son kullanma tarihlerine bakiniz. Belirtilmis ay ve yildan
sonra firiinleri kullanmayiniz.
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¢. ENBREL® DOZUNUN ENJEKSIYON ICIN HAZIRLANMASI

Paketin i¢ini bogaltiniz.

ENBREL® flakonunun plastik kapagmi gikartiniz. Flakonun iizerindeki gri tipay1 veya
aluminyum halkayt kesinlikle ¢cikarmayiniz.

k

Yeni bir alkollii ped ile ENBREL® flakonunun gri tipasini temizleyiniz. Temizledikten
sonra gri tipaya tekrar elinizi siirmeyiniz veya bir yere degdirmeyiniz.

ENBREL® flakonunu temiz bir yiizeye dik olarak yerlegtiriniz.
Adaptoriin plastik paketinin kagit kaplamasini gikarimz.

Paketin icerisinde iken adaptorii ENBREL® flakonuna yerlestiriniz.

N

Bir eliniz ile flakonu diiz yiizeyde saglam tutunuz. Diger elinizle adaptor paketine sikica
bastirarak adaptdr ucunun flakon tipasma girmis oldugunu hissediniz.

Bir eliniz ile flakonu tutarak adaptdriin plastik paketini ¢ikariniz.

AN

_Tﬁ_?

Baghgin perforajini kirarak siringadan koruyucu kihifi ¢ikartimiz. Bu islemi kilifin ucunu
sikica tutup perforaj kirilincaya kadar agag ve yukari dogru eferek yapiniz.

Bu perforasyon &nceden kirlmigsa siringay! kullanmayiniz. Baska bir doz paketi ile
tekrar baslaymniz.
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e Bir cliniz ile sirnganin cam govdesini (beyaz kilif degil), diger elinizle flakon
adaptoriinii (flakonu degil) tutarak sirmgay: adaptor deligine sokup siringa ve adaptdrii
baglayiniz ve saat yoniinde ¢evirerek sikica kilitleyiniz.

d. ENJEKSIYONLUK SUYUN iLAVE EDILMESI

s Flakonu diiz bir yiizeyde dik tutarak sivi biitiintiyle flakona girinceye kadar COK YAVAS
HAREKETLE pistonu itiniz. Boylece kopiirme (birgok hava kabarcigi) azaltilmig olur.

e Sivi tamamuyla bosaldifinda piston kendiliginden yiikselecektir. Bu hava basincindan
dolay: olacaktir, bir problem degildir.

o Siringa yerinde dururken flakonu birkag defa yuvarlak hareketlerle geviriniz, bdylece
tozun ¢bziilmesi saglanacaktir. Flakonu calkalamayiniz. Bitlin toz ¢ozilliinceye kadar
bekleyiniz (genellikle 10 dakikadan az siirer). Soliisyon, berrak ve renksiz olmali, tanecik
ve ucusan partikiller bulunmamahdir. Flakonda beyaz bir kdpiik kalabilir - bu normaldir.
ENBREL flakonundaki biitiin toz 10 dakika iginde ¢tziilmez ise o flakonu kullanmayiniz.
Bir baska doz paketi ile yeniden baslaymiz.

e. ENBREL® SOLUSYONUN FLAKONDAN CEKILMESI

o Siringa, flakon ve adaptore takili iken, flakonu g6z hizasinda bas asag: tutunuz. Pistonu
sIringanin igine itiniz.

o
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Daha sonra pistonu yavas¢a geriye gekerek siviyr sirngaya aktarimz. Yetigkin hastalar
igin tim hacim gekiniz. Cocuklar igin, yalmzca gocugunuzun doktorunun belirttigi
miktarda siviy1 ¢ekiniz. ENBREL® flakondan cekildiginde siringada hava kabarciklari
olabilir. Daha sonraki islemler esnasinda hava kabarciklar: giderilecegi igin bu Snemli
degildir.

Dolu sirmgay: temiz diiz bir yiizeye yerlestiriniz. Piston iizerine bastiriimamasma dikkat
ediniz.

(Not: Bu asamalar: gerceklestirdikten sonrva, flakonda ¢ok az biv sivi kalabiliv. Bu normaldir)

f. IGNENIN SIRINGAYA TAKILMASI

igne steril saklanmak iizere plastik bir kap igerisindedir.

Bu plastik kabi agmak i¢in bir eliniz ile kisa genis ucundan tutunuz. Diger eliniz ile uzun
bslomil wtunuz.

Muiihiirii kirmak icin uzun ug asagiya ve yukariya dogru egilerck kirilir.

Miihiir kirtldiktan sonra kisa genis ug plastik kaptan gikarilir.
[gne uzun ucun igerisinde kalir.
{gne ve kap bir el ile tutularak giringa alir ve §irnga ucu igne agzina yerlestirilir.

Siringay! igneye sikica takmak i¢in saat ybniinde gevirerek sikiniz.
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Plastik kabi igneden dikkatlice ¢ikarmiz.

/7

o

e Siringays dik tutarak, igerisindeki hava kabarciklarini gikartmak igin pistonu yavagga itiniz.

7

S

g. ENJEKSIYON BOLGESININ SECILMESI

o Ust bacak, karin (gébegin 5 cm gevresi diginda) veya iist kolun arka tarafinda bir
enjeksiyon bilgesi seciniz.

{

JL
i

o Her yeni enjeksiyonda farkh bdlgeler kullanilmalidir. Yeni enjeksiyon bolgesi eski
bslgeden en az 3 cm mesafede olmalidir. Cildin hassas, giirlimiis, kirmizi veya sertlesmis
bolgelerine enjeksiyon yapilmamahdir. (Onceki enjeksiyonlar hakkinda not tutmak
faydali olabilir)

o Siz veya gocugunuzda pstriazis varsa, herhangi bir kabarik, kalin, kirmizi veya putlu deri
alanlarina (psoriazis deri lezyonlarr) direkt olarak enjekte etmemeye ¢alismalisiniz.

h. ENJEKSiYON BOLGESININ HAZIRLANMASI VE ENBREL SOLUSYONUNUN
ENJEKSIYONU

e ENBREL™in enjekte edileccgi bolgeyi yuvarlak hareketler ile alkollii ped kulianarak
siliniz. Enjeksiyon dncesinde tekrar bu bdlgeye dokunmayiniz.
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o ENBREL®in enjekte edilecegi bdlgeyi yuvarlak hareketler ile alkollil ped kullanarak
siliniz, Enjeksiyon &ncesinde tekrar bu bblgeye dokunmayiniz.

e Ciltte temizlenen bu bolge kurudugu zaman bir eliniz ile sikigtirarak tutunuz. Diger eliniz
ile, sirmgay cildinize 45° agi ile tutunuz.

e Kisa ve ¢abuk bir hareket ile igneyi cildinize batirmiz.
¢ Diger elinizi cildinizden ¢ekiniz.

e Serbest elinizle, yavas¢a pistonu iterek ilaci enjekte ediniz.

e  Sirnga bosalinca, girdiginiz agtyr bozmamaya dikkat ederek igneyi ¢ikariniz.

e Enjeksiyon bolgesine 10 saniye kadar pamuk ile bastiriniz. Hafif bir kanama goriilebilir.
Enjeksiyon bélgesini ovmaymiz. Arzu edilirse bir yara band: konulabilir.

i. ARTA KALAN MALZEMENIN ATILMASI

o igneler ve sinnga HICBIR SEKILDE YENIDEN KULLANILMAMALIDIR. [3neleri
ve sinngayi doktor, hemsire veya eczacimzin dnerdigi bicimde imha ediniz.

Biitiin sorulariniz igin, ENBREL® konusunda tecriibeli olan doktorunuza, hemsirenize veya
eczaciniza danigimiz.
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