KULLANMA TALIMATI

ENBREL® 25 mg Pediyatrik Kullanim Icin SC Enjektabl Cozelti Igin Toz ve Céziicii

Deri altina uygulanir.

o FEtkin madde : Etanercept.......... 25 mg.
e Yardimct maddeler: Mannitol (E 421), sukroz, trometamol, trometamin HCl igerir.
o Caziicii: Enjeksiyonluk su ve % 0,9’luk benzil alkol igerir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu kullanma talimatim dikkatlice okuyunuz, ¢iinkii
sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
o Bu kullanma talimatint saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.
o Eger ilave sorularmz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
e Bu ilag kisisel olarak size recetelendirilmigtir, baskalarina vermeyiniz.
e Bu ilacin kullanim: sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact kullandigimiz:
doktorunuza séyleyiniz.
o Bu talimatta yazdanlara aynen uyunuz. ilag hakkinda size onerilen dozun diginda yiiksek
veya diigtik doz kullanmaywmz.

Bu Kullanma Talimatinda:

ENBRELS® nedir ve ne icin kullantr?

ENBREL®’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
ENBREL® nasul kullaniir?

Olasi yan etkiler nelerdir

ENBREL®’in saklanmasi

AN~

Bashiklar: yer almaktadir,

1. ENBREL® nedir ve ne i¢in kullamilir?
ENBREL® toz formunda sunulan bir ilag olup, ¢oziicli olarak enjeksiyonluk su ile birlikte takdim
edilir. Her paket, 4 flakonluk ambalajlarda, 4 adet onceden doldurulmus 1 ml bakteriyostatik
enjeksiyonluk su i¢eren giringalar, 8 adet bos plastik siringa, 20 adet igne ve 24 adet alkollii ped ile
birlikte sunulur.

ENBREL®in etkin maddesi olan etanercept iki insan proteininden iiretilmistir. {ltihaba neden olan
baska bir proteinin aktivitesini engeller. Etanercept, bazi hastahklarla iligkili iltihab azaltarak etki
eder.

ENBREL® c¢ocuk ve adolesanlarda goriilen, sebebi bilinmeyen, eklemleri tutan romatizmal
hastaligin (JIA) tedavisinde metotreksat isimli ilag gocuk igin uygun degilse veya yeterli cevap
alinamiyorsa kullanilabilir. ENBREL®; Juvenil idiopatik artriti veya gocukluk gag1 sedef hastaligi
(pediyatrik plak pstriazisi) olan asagida tanimlanmig ¢ocuk hastalarda;

e 2-17 yas aras1 metotreksata yeterli cevabi olmayan veya metotreksat kullanamayan, birden
fazla eklemde iltihabi (poliartrit) (romatoid faktdr pozitif veya negatif) veya tek eklemi tutan
yaygin iltihabi {(oligoartrit) olan hastalarda,

e 12-17 yas arasi adlesanlarda sedef hastalifi (plak psoriazis) varliginda veya metotreksata
yeterli cevabl olmayan veya metotreksati kullanamayan sedef hastaligi ile birlikte goriilen
eklem iltihab1 (psdriatik artrit) olan hastalarda,
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12-17 yas arast adolesanlarda metotreksata cevap vermeyen veya metotreksat
kullanamayan kasin kemige baglanma noktasinda gelisen iltihabi (enthesit iligkili artrit)

olan hastalarda,

kullanilir.

2.

ENBREL®i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

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

ENBREL®'i asagidaki durumiarda KULLANMAYINIZ

Alerji: Bakmakla yiikiimlii oldugunuz gocugun etanercept’e veya ENBREL® ’in igindeki
diger maddelerine kargi hassasiyeti (alerjik durum) varsa. Cocugunuzda gbgiiste daralma
hissi, hinltili nefes alma, bas dénmesi veya kasinti gibi allerjik durumlar gelisirse daha
fazla ENBREL® enjekte etmeyiniz ve derhal doktorunuza daniginiz.

Kan dolasiminda ciddi enfeksiyon: Cocukta sepsis (kan dolagiminda enfeksiyon) durumu
ya da riskinin bulundugu durumlar. Eger emin degilseniz, liitfen doktorunuza damiginiz.
Enfeksiyon: Cocukta herhangi bir enfeksiyon varsa. Eger emin degilseniz, liitfen
doktorunuza daniginiz.

Yenidogan bebekler: Benzil alkol igerdigi igin prematiire veya yenidogan bebeklerde
ENBREL® kullanilmamalidir.

ENBREL®'i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

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

Enfeksiyon/operasyon: Bakmakla yiikktimlii oldugunuz ¢ocuk &nemli/bityiik bir operasyon
gecirmek iizereyse veya yeni bir enfeksiyon baslangici varsa, doktorunuz g¢ocugun
tedavisini kontrol altinda tutmak isteyebilir.

Enfeksiyon/diyabet: Cocukta sik sik tekrarlayan enfeksiyonlar veya diyabet varsa ya da
enfeksiyon riskini arttiran bagka diger durumlar s6z konusu ise doktorunuza belirtiniz.
Enfeksiyon/takip: Yakin zamanda Avrupa digina yapmis oldugunuz herhangi bir seyahat
varsa, doktorunuza bilgi veriniz. Eger cocukta ates, titreme ya da Oksiiriik gibi enfeksiyon
belirtileri geligirse derhal doktorunuza bilgi veriniz. Doktorunuz g¢ocugu ENBREL®
kullanmay: biraktiktan sonra enfeksiyonlarin varligi bakimindan takip altinda tutmaya
devam etmeye karar verebilir.

Tiiberkiiloz: ENBREL® ile tedavi goren hastalarda tiiberkiiloz vakalar: bildirildigi igin,
doktorunuz ENBREL® tedavisine baslamadan once tiiberkiiloz bulgular ve belirtilerini
kontrol edecektir. Bu tibbi gegmis, gégiis radyografisi ve bir tiiberkiilin testini kapsayabilir.
Sizin veya ¢ocugunuzun tilberkiilozu var ise veya tiiberkiilozu olan biri ile yakin temasa
gegmis iseniz bu durumu doktorunuza stylemeniz ¢ok onemlidir. Eger tedavi siiresince
veya tedaviden sonra herhangi bir enfeksiyon veya tiiberkiiloza ait belirtiler (inatg
Oksiiriik, kilo kaybi, halsizlik veya hafif ates gibi) gorlirseniz, bu durumu derhal
doktorunuza bildiriniz.

Hepatit B: Eger ¢ocugunuzda hepatit B varsa veya daha Snceden olduysa doktorunuza
sdyleyiniz. Doktorunuz ENBREL® ile tedaviye baslamadan énce hepatit B enfeksiyonunun
varlig1 agisindan test yapmalidir. ENBREL ile tedavi, nceden hepatit B virlisil ile enfekte
olmus hastalarda hepatit B’nin reaktivasyonu ile sonuglanabilir. Bu durum olusursa,
ENBREL kullanmay1 birakmalisiniz.

Hepatit C: Cocukta hepatit C enfeksiyonu varsa bunu doktorunuza sdyleyiniz. Doktorunuz
enfeksiyonun agirlasmasi durumunda ENBREL® ile tedaviyi takip altinda tutmaya devam
etmeye karar verebilir.

Kan bozukluklar:: Cocukta siirekli ates, bogaz agrisi, giiriik, kanama veya solukluk gibi
herhangi bir isaret veya semptom gozlenirse derhal medikal yardim alimz. Bu tip
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semptomlar hayat1 tehdit edici kan bozukluklarimin belirtisi olabilir ve bu nedenle
ENBREL® kullanimmin durdurulmasi gerekebilir.

¢ Sinir sistemi ve gbz bozukluklari: Cocukta multipl skleroz veya optik norit (gozlerdeki
sinirlerde enflamasyon) veya transvers miyelit {omuriligin iltihabi) rahatsizliklan var ise,
doktorunuza bunu bildiriniz. Doktorunuz ENBREL® *in uygun bir tedavi olup olmadigina
karar verecektir.

o Konjestif kalp yetmezligi: Cocukta konjestif kalp yetmezligi var ise, doktorunuza bunu
bildiriniz, bu tip durumlarda ENBREL® dikkatli kullanilmaldar.

o Kanser: ENBREL® kullanmaya baglamadan &nce ¢ocuk lenfoma (bir gesit kan kanseri)
veya bagka bir kanser gegirdiyse veya halen gegirmekteyse doktorunuza bildiriniz. Uzun
zamandir bu hastalifi olan siddetli romatoid artrit 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 g¢ocuk ve genglerde bazilari §limle
sonuglanan alisilmadik kanser tiplerinin de dahil oldugu kanser olusumu goriilmiistiir.
ENBREL® kullanan bazi hastalarda deri kanseri gelismistir. Eger cocugun deri renginde
herhangi bir degisiklik veya deri iizerinde herhangi bir bilyiime meydana gelirse, bu
durumu doktorunuza bildiriniz.

s Agilama: Eger miimkiinse ENBREL® kullanmaya baglamadan 8nce ¢ocuklarin tiim asilari
tamamlanmahdir. Baz: asilar, rnegin agizdan uygulanan ¢ocuk felci asisi ENBREL®
kullanilirken verilmemelidir. Liitfen ¢ocugunuza herhangi bir ast uygulamasindan dnce
doktorunuza daniginiz.

o Sugicegi: Bakmakla yiikiimli oldugunuz ¢ocuk ENBREL® kullanirken sugicegine maruz
kaldiysa doktorunuza bunu bildiriniz. Doktorunuz sugicegi i¢in koruyucu tedavinin uygun
olup olmadigina karar verecektir.

o Alkole bagh hepatit: ENBREL® alkole bagh hepatit tedavisinde kullanilmamahdir. Eger
gocukta alkolii kétiiye kullanma aligkanligi varsa bu durumu doktorunuza bildiriniz.

e Wegener’s graniilomatoz: ENBREL® ender gorillen ve iltihapla birlikte seyreden kan
damarlan iltihabi (Wegener’s graniilomatoz) tedavisinde etkili degildir. Bakmakla yiikiimlii
oldugunuz gocukta kan damarlar iltihabi hastahg var ise doktorunuza daniginiz.

¢ Diabet ilaclari: Cocukta diyabet varsa veva diyabeti tedavi etmek igin ila¢ kullamyorsa
doktorunuza bildiriniz. Doktorunuz, ENBREL® tedavisi sirasinda ¢ocugun daha az diyabet
ilacina ihtiyvaci olduguna karar verebilir.

o Inflamatuvar barsak hastahg (IBH) ve iiveit (bir tiir goz iltihabi): ENBREL® ile tedavi
edilen jiivenil idiyopatik artrit (JIA) hastalarinda IBH ve iiveit bildirimleri olmustur. Cocukta
karin agrisi, kramplar, ishal, kilo kaybi veya digkida kan olursa doktorunuza danisiniz.

ENBREL® 2 vagin altindaki poliartrit veya yaygin oligoartrit hastalarinda, 12 yasin altindaki
entezit iliskili artrit, pstriatik artrit ve sedef hastalarinda kullaniimamalidir.

Bu uyanlar gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
danisin.
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ENBREL®’in yiyecek ve icecek ile kullanilmas:
ENBREL yiyecek ve igecek ile birlikte veya tek bagmna kullanilabilir.

Hamilelik
flact kullanmadan énce dokiorunuza veya eczaciniza danmsiniz.

Hamile kadimlarda ENBREL® ile yapilmis cahsma bulunmamaktadir. Bu nedenle hamile kadinlarda
ENBREL® kullamimi tavsiye edilmemektedir. ENBREL® tedavisi sirasinda hamile kalmamaniz
onerilir.

Tedaviniz swasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
damgmiz.

Emzirme
Haci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

ENBREL®in anne siitine gegip gegmedigi  bilinmemektedir. ENBREL® kullanirken
emzirmemelisiniz.

ENBREL®'in iceriginde bulunan bazi yardimei maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

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

ENBREL® 9 mg/ml benzil alkol igerir. Prematiire bebekler ve yeni doganlara uygulanmamasi
gerekir. Bebeklerde ve 3 yagina kadar olan ¢ocuklarda toksik reaksiyonlara ve alerjik reaksiyonlara
sebebiyet verebilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Bakmakla yiikiimlii oldugunuz g¢ocuk baska bir ilag kullamiyorsa veya yakin zamanda yeni bir ilag
kullanmaya bagladiysa, bu ilaclar %ocugun doktoru tarafindan regete edilmemis olsa dahi, liitfen
doktorunuza bilgi veriniz ENBREL™"i asagidaki ilaglarla birlikte kullanmayniz.

o anakinra (eklem agrilari ve sekil bozuklugu (romatoid artrit) tedavisinde kullamlir)
o abatacept (ecklem agrilar1 ve sekil bozuklugu (romatoid artrit) tedavisinde kullanilir)

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacniza bunlar hakkimda bilgi veriniz.

3. ENBREL® nasil kullambir?
Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

ENBREL®i her zaman doktorunuzun size soyledigi sekilde kullanimiz. Eger emin degilseniz
doktorunuz veya eczacinizla kontrol ediniz.

Uygulama yolu ve yontemi:

ENBREL® deri altina enjekte edilir.

Toz Kullanilmadan o6nce mutlaka c¢oziilmelidir. ENBREL” ¢ozeltisi bagka bir ilag ile
karistirilmamalidir.

Haurlamanizda yardimei olmasi igin, ENBREL®in kullanilmasi gereken giinleri ajandaniza
kaydediniz.
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Cocuklarda ve adolesanlarda kullanim:
Cocuklar i¢in uygun doz gocugun viicut agirhfmna bagh olarak degisecektir. Cocufun doktoru
uygun dozun ayarlanmasi ve hazirlanmasi igin detayl bilgileri size saglayacaktir.

2 yasindan bilyiik poliartrit veya yaygin oligoartrit hastalarinda, 12 yasindan bilyiik entezit iligkili
artrit veya psoriatik artrit 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) ENBREL®dir.

12 yagindan bityiik sedef hastalari igin 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.

Ozel kullanim durumlar::

Bobrek yetmezligi:
Doz ayarlamas gerekli degildir.

Karaciger yetmezligi:
Doz ayarlamasi gerekli degildir.

Eger ENBREL® ’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczacimiz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ENBREL® kullandiysamz:

Kaza ile doktorunuzun Onerdiginden fazla ENBREL® kullandiysamiz (bir kerede ¢ok fazla
enjekte ettiyseniz veya ¢ok sik kullandiysaniz), derhal bir doktor veya eczact ile konusunuz. Igi
bos olsa dahi, ilacin dig ambalajini mutlaka yanmizda gotiiriniiz.

ENBREL®'den kullanmaniz gerekenden fazlasm kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konugunuz.

ENBREL®'i kutlanmayl unutursamz:

Eger bir dozu unutursaniz, hatirladiginiz anda bir sonraki dozunuzu derhal uygulayiniz. Eger bir
sonraki dozunuz ertesi giin ise unuttugunuz dozu atlaymmz. Daha sonra ilac1 uygulamaya her
zamanki giinlerde devam ediniz. Bir sonraki enjeksiyon giiniine kadar hatirlamazsaniz unutulan
dozu takviye etmek igin ¢ift doz (aymi giinde 2 doz) uygulamaymiz.

Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almaymz.

ENBREL?" ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
ENBREL® tedavisini sonlandirdiginizda belirtileriniz geri donebilir. Bu {iriintin kutlanilmasiyla
ilgili bagka sorulariniz varsa doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

4. Olas:1 yan etkiler nelerdir?

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

Cocugunuza sikint1 veren bir yan etki gbzlerseniz veya bu kullanma talimatinda belirtilmemis bir
yan etki fark ederseniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza haber veriniz.
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Asagidakilerden biri olursa, ENBREL®’i kullanmay durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bliimiine bagvurunuz:

Bunlarin

Nefes almada veya yutmada zorluk,

Yiizde, bogazda, ellerde veya ayaklarda sislik,

Sinirli veya endiseli hissetmek, ¢arpint1 veya ani deri kizariklig1 ve/veya sicaklik hissi,
Ciddi kizariklik, kasinti veya kurdesen (kirmizi veya soluk renkte kabarik deri boliimleri
genellikle kaginir).

hepsi ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri mevcut ise, ¢ocugunuzun ENBREL®’e

karsi ciddi alerjisi var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmasi gerekebilir.
Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza sbyleyiniz veya size en
yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz;

Bunlarin

Ciddi enfeksiyon belirtileri, oksiiriik, nefes darlifi, isiime/iirperme, halsizlik, veya
deride veya eklemlerde sicak, kirmizi, hassas, dokununca aciyan bolgeler ile birlikte
goriilen yiiksek ates gibi

Kan bozukluklan belirtileri, kanama, ¢iirtik veya solukluk gibi.

Sinir bozukluklar: belirtileri, hissizlik veya karincalanma, gtrmede degisiklik, goz
agrist veya kol veya bacakta zayiflik baglamas gibi.

Kalp yetmezliginin kitiilesme belirtileri, aktivite ile nefes darlig1 veya yorgunluk, ayak
bileklerinde sisme, boyun veya karinda doluluk hissi, geceleri nefes darhg veya oksiirilk,
gocugun tirnaklan veya dudaklarinin mavimsi renk almasi gibi.

Kanser belirtileri: Kanser viicudun deri, kan gibi herhangi bir boliimiini etkileyebilir
ve olasi belirtiler kanserin tipine ve viicudun hangi bdlgesinde olduguna baghdir. Bu
belirtiler, kilo kaybi, ates, sisme (agrih veya agrisiz), inatgi Oksiiritk, deride yumru veya
tiimori igerir.

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

Lupus ya da lupus benzeri sendrom belirtileri, kilo degisimleri, inatg1 dokiintii, ates,
eklem veya kas agrisi veya yorgunluk gibi.

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

hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.

Diger van etkiler
Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmugtir:
Cok yaygin : 10 hastanin en az | inde gorilebilir.
Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan  : 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az goriilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.
Sikhig1 bilinmeyen : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.
Cok yaygn:
s Enfeksiyonlar (soguk alginhg:, siniizit, bronsit, idrar yolu enfeksiyonlarr ve deri
enfeksiyonlari dahil)

e Enjeksiyon bolgesi reaksiyonlar (kanama, ¢iiriime, kizariklik, kasmti, agri ve sisme dahil).
Enjeksiyon bdlgesi reaksiyonlar: ¢ok sik goriiliir, ama tedavinin ilk ayindan sonra o kadar
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sik goriilmez. Bazi hastalarda daha 6nce enjeksiyon yapilmusg bir bolgeye tekrar enjeksiyon
yapildig1 zaman reaksiyon gelismistir.

Yaygin:
¢ Alerjik reaksiyonlar
*  Ates
s Kasimnfi
» Normal dokulara karg: antikor firetimi (otoantikor iiretimi)

Yaygm olmayan:

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

Trombosit sayisinda azalma

Deride lokalize kabarmalar (anjiyotdem)

Cilt kanseri (melanom harig)

Kurdesen (kirmizi veya soluk renkte kabarik deri boliimleri genellikle kaginir)
Goz iltihabi

Sedef hastalii (yeni veya alevlenme)

Dakiintii

Akcigerlerde iltihap

Kan damarlarinin iltihabi

ANCA pozitif damar iltihabi

Seyrek:
¢ Ciddi alerjik reaksiyonlar (deride ciddi lokalize sislikler ve hiriltili nefes alma dahil)
Lenfoma (bir tiir kan kanseri)
Melanom (bir tiir cilt kanseri)
Kirmizi, beyaz ve trombosit kan hiicrelerinin sayilarinda kombine azalma
Sinir sistemi bozukluklar (multipl skleroz, goz sinirleri veya omurilikte iltihaplanma belirti
ve bulgularina benzer sinir sistemi hastahiklarr)
Tuberkiiloz
Kalp yetmezliginin kotiilesmesi
Nabetler
Lupus veya lupus benzeri sendrom (belirtiler; inatg1 kizariklik, ates, eklem agrisi ve
yorgunluk igerebilir)
Diisiik kirmizi kan hiicre sayisi
Diisiik beyaz kan hiicre sayisi
Diisiik notrofil (bir tiir beyaz kan hiicresi) sayis
Karaciger enzimlerinde yiikselme
Deride siddetli pullanma ve kabarciklara neden olan deri dokiintiisii
Akcigerleri, deriyi ve lenf diglimlerini etkileyebilen bagigiklik sistemi bozuklugu
(sarkoidoz)
e Viicudun kendi bagisiklik sisteminin sebep oldugu karacigerde iltihaplanma (otoimmiin
hepatit)

Cok Seyrek:
¢ Kemik iliginin kan hiicresi iiretiminde yetersizlik

Sikh@ bilinmeyen:
e Beyaz kan hiicrelerinde iltihabin eslik ettigi asir1 faaliyet (makrofaj aktivasyon sendromu),
¢ Losemi (kan ve kemik iligini etkileyen kanser)

2013-0003340
7




Merkel hiicreli karsinom (bir ¢esit cilt kanseri)

Bir ¢esit enfeksiyon (Listeria)

Hepatit B viriisiiniin aktive olmas1

Dermatomiyozit olarak adlandirilan durumun (deri dékiintiisii ile seyreden kas iltihab1 ve
zayiflify) kotillegsmesi

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile kargilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacwzi bilgilendiriniz.

5. ENBREL®'in saklanmast

ENBREL® i ¢ocuklarm giremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
Buzdolabinda 2 - 8°C arasinda saklanmahidir. Dondurulmamalidir.

ENBREL® ¢ozeltisi hazirlandiktan sonra buzdolabinda (2 - 8°C arasinda) 14 giin siireyle
saklanabilir.

Daha onceden hazirlanmis ve buzdolabinda saklanmis olan bir ENBREL® ¢bzeltisi
kullaniyorsaniz, flakondaki ENBREL®’in oda sicakhigmna gelmesi igin 15-30 dakika
bekleyiniz. ENBREL®’i baska bir sekilde (6rnegin bir mikrodalga firinda ya da sicak su
icinde) sitmayinmz.

Eger cozeltinin seffaf olmadigim ve partikiiller igerdigini fark ederseniz, ENBREL®’i
kullanmaymniz, Enjeksiyon i¢in hazirlanan ¢ozelti, berrak, renksiz- agik sari renkte olmahdir.

Her ENBREL® 25 mg/ml flakonu, aym c¢ocuga maksimum iki dozda uygulanacak sekilde
kulanilmalidir. Her iki doz, ENBREL® c¢ozeltinin hazirlanmasindan sonraki 14 giin iginde

kullanilmalidir.

Flakondaki ENBREL® ¢ozeltisi ikinci doz icin yeterli degilse, flakonu atiniz ve ilaci, yeni bir
paket ile yeniden hazirlayimiz.

igneleri ve siringay) doktor, hemsire veya eczacinizin dnerdigi bigimde imha ediniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimiz,
ENBREL®’i kutu/flakon iizerinde yazan son kullanma tarihinden sonra kullanmayiniz.
Ruhsat Sahibi: Pfizer 1laglari Lid.Sti.
Muallim Naci Cad. No:55 34347 Ortak6y/istanbul
Tel: 0212 310 70 00
Fax: 0212 310 70 58

Uretici: Wyeth Pharmaceuticals
Havant, ingiltere

Bu kullanma taliman ... ... ... ... tarihinde onaylanmustir,

2013-0003340
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ENBREL®’ iN HAZIRLANMASI VE ENJEKSIYONU ICIN KULLANIM KILAVUZU
Girig

S »

Enjeksiyona hazirlik

. ENBREL® dozunun enjeksiyon igin hazirlanmast
. Ignenin siringaya takilmasi

. Coziicliniin toza eklenmesi

ENBREL® ¢ozeltisinin flakondan gekilmesi

. Enjeksiyon bdlgesinin segilmesi

= - <

. Enjeksiyon bélgesinin hazirlanmasi ve ENBREL® gozeltisinin enjeksiyonu

ENBREL® ¢bzeltisinin dozlar arasindaki siirede saklanmasi

j. Daha dnce hazirlanmis olan bir ENBREL® flakonundan ikinci bir dozun ¢ekilmesi

k. Arta kalan malzemenin atilmasi

a. Giris

Asagida verilen kullamm bilgileri ENBREL®i nasil hazirlayacaginiz ve enjekte edeceginizi
agiklamaktadir. Liitfen hazirlama talimatlarini dikkatle okuyup adim adim takip ediniz.
Cocupunuzun doktoru veya asistani, gocuga enjeksiyon uygulama teknifi ve verilecek ilag
miktar1 hakkmnda gerekli talimatlari verecektir. Dozun hazirlamasini ve uygulamasini tam
olarak anlamadan gocuga enjeksiyon yapmayiniz. Bu enjeksgon, ayni siringa veya flakon
icinde herhangi bir baska ilagla karistirilmamalidir. ENBREL™ in nasil saklanmas: gerektigi
konusunda boliim 5°teki talimatlara bakiniz.

b. Enjeksiyona hazirhk

¢ Ellerinizi iyice yikaymiz.

¢ Temiz, iyi aydinlatilmig, diiz bir ortam seginiz.

¢ Buzdolabindan bir ENBREL® doz paketini ¢ikariniz. Diger paketleri buzdolabma geri koyunuz.

» Doz paketi, bir doz igin gerekli biitiin malzemeleri igermelidir. Paketin igerigi asagidaki listede
belirtilmektedir;

1 ENBREL® flakonu

1 Berrak, renksiz sivi (enjeksivoniuk su) iceren siringa
2 Bog swringa

5 igne

6 Alkollii ped

Eger bu materyaller yoksa paketi kullanmaymiz ve eczaciniza damisiniz. Sadece bu
materyalleri kullaniniz. Bagka bir siringa kesinlikle kullanmayiniz.

Siringa ve flakon etiketi iizerinde belirtilen son kullanma tarihlerine bakiniz. Belirtilmis ay ve
yildan sonra Giriinleri kullanmayiniz.

c¢. ENBREL? dozunun enjeksiyon icin hazirlanmasi

e Paketin icinden ENBREL® flakonunu ¢ikariniz.

2013-0003340
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e ENBREL? flakonunun pembe plastik kapagini ¢ikartiniz. Flakonun iizerindeki gri tipay:
veya aliiminyum halkayi kesinlikle gikarmayiniz. (Bakiniz Sekil 1)

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

e ENBREL? flakonunu temiz bir yiizeye dik olarak yerlestiriniz.

e Siinganin ucunu ellemeye veya ucun, herhangi bir yere degmemesine dikkat ederek,
¢Oziicliyll igeren giringanin kapagini ¢ikariniz.

ekil 1

k

d. Ignenin iringaya takilmas:

o Pakette bulunan ignelerden birini ¢ikarimiz. igne steril saklanmak {izere plastik bir kap
icerisindedir. Bu plastik kabi agmak i¢in bir eliniz ile kisa genis ucundan tutunuz. Diger
eliniz ile uzun bdlimii tutunuz.

e  Miihiirii kirmak igin uzun ug asagiya ve yukariya dogru egilerck kirilir.
e Miihiir kinldiktan sonra kisa genis ug plastik kaptan ¢ikarilir.
o Igne uzun ucun igerisinde kalir.
e [gne kabin igerisinde bir ¢l ile tutularak siringa alinir ve siringa ucu igne agzma yerlestirilir.
o Sinngayi igneye sikica takmak igin saat yoniinde cevirerek sikimz. (Bakiniz Sekil 2)
ekil 2

7
{

3

e Plastik kab1 igneden dikkatlice ¢ikariniz (Bakiniz $ekil 3).
ekil 3

74

e Siningay: dik tutarak, i¢erisindeki hava kabarciklarini ¢ikartmak igin pistonu yavasga itiniz.
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e. Coziiciiniin toza ilave edilmesi

Flakonu, masa gibi diiz bir yiizeyde dik tutarak, igneyi flakonun zerindeki gri tipanin
ortasindaki halkadan iceri dogru itiniz (Bakiniz Sekil 4). Igne dogru yerlestirildiyse, 6nce
hafif bir diren¢ ve ardindan igne tipanin ortasindan gectigi sirada bir “gevseme”
hissedersiniz. Tipantn penceresinden ignenin ucunu gorebilirsiniz (Bakiniz Sekil 5). 1gne
dogru yerlestirilmemigse, tipadan gegerken sirekli direng hissedersiniz ve hi¢ “gevseme”
olmaz. Igneyi bir ag1 yapacak gekilde YERLESTIRMEYINIZ; bu, ignenin egrilmesine yol
acabilir ve/veya flakona ¢oziiciinlin uygun bir sekilde eklenmesini engelleyebilir (Bakimz
sekil 6).

ekil 5 ekil 6
T [
5 A
I s oL N
. ) e L
F ! T e
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i e

Sivinin tamanu flakonun igine girinceye kadar COK YAVAS olarak pistonu itiniz.
Boylece kdpiiklenme (hava kabarcigi olusumu) azaltilmig olur (Bakiniz $ekil 7).
ekil 7

Siringay1 yerinde birakiniz. Flakonu birkag defa yuvarlak hareketlerle geviriniz, boylece
tozun ¢éziilmesi saglanacaktir. Flakonu CALKALAMAYINIZ (Bakiniz Sekil 8). Biitiin

toz ¢ozillinceye kadar bekleyiniz {genellikle 10 dakikadan az stirer). Cozelti, berrak ve
renksiz olmali, tanecik ve ugusan partikiiller bulunmamalidir. Flakonda beyaz bir kopiik
kalabilir - bu normaldir. ENBREL® flakonundaki biitiin toz 10 dakika icinde g6zillmez
ise o flakonu KULLANMAYINIZ. Bir baska doz paketi ile yeniden baslayiniz.

Sekil 8
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ENBREL® cbzeltisinin flakondan ¢ekilmesi

Doktor veya asistani, flakondan ¢ekilecek uygun ¢dzelti miktarr konusunda sizi
bilgilendirmis olmalidir. Doktorunuz sizi bilgilendirmediyse, liitfen doktorunuzla temasa
geginiz.

Pakette bulunan bos siringalardan birini alimz ve pastik kilifi ¢ikariniz. $iriganin ucuna
higbirseyin degmemesine dikkat ediniz.

Paketten yeni bir igne ¢ikariniz ve ¢dziicli siringasinda yaptiginiz gibi, bog sirninganimn

ucuna yerlestiriniz (Siringanin ucuna ignenin yerlestirilmesi béliimiine bakiniz).
ENBREL® flakonu diiz bir yiizey iizerinde iken, siringanin ignesini, gri tipanin orta
halkasindan igeri dogru itiniz. igne dogru yerlestirildiginde 8nce hafif bir direng, daha sonra
igne tipanin ortasindan gectiginde bir “gevseme” hissedeceksiniz. Tipanin penceresinden
ignenin ucunu gorebilirsiniz. Igne dogru yerlestirilmediyse, tipadan gectigi sirada siirekli
direng hissedersiniz ve “gevseme” olmaz. Igneyi bir ag olugturacak sekilde
yerlestirmeyiniz; bu, ignenin egrilmesine yol agabilir ve/veya ¢dzeltinin flakondan diizgiin
bir sekilde ¢ekilmesini engelleyebilir.

Igne, flakonun igindeyken flakonu goz hizasinda bas agagi tutunuz. Siviy1 siringaya
¢ekmek i¢in pistonu yavasga geri gekiniz (Bakiniz sekil 9).
ekil 9

Flakondaki sivi diizeyi azaldikg¢a, ignenin ucunun sivinin iginde kalmasiny siirdiirmek igin
ifneyi biraz geri gekmeniz gerekebilir.
1gne heniiz flakonun igindeyken, sirngada hava kabarcigi olup olmadigini kontrol ediniz.

Varolan kabarciklarin siringanin ucuna, igneye yakin bir yere yiikselmesi icin, siringaya
hafifce vurunuz (Bakiniz Sekil 10). Kabarciklari siringadan flakonun igine itmek igin
pistonu yavagca bastiriniz. Bunu yaptifinizda sivi yanhighkla tekrar flakona gecerse,
pistonu hafif¢e cekerek siviyi sinngaya geri aliniz.

ekil 10

igneyi flakondan kaydirarak gikariniz. Fazla miktarda ¢ozelti ¢ektiginizi fark ederseniz,
flakondan bir kez ¢ikarmis oldufunuz igneyi, tekrar flakona yerlestirmeyiniz. Siringada
fazla miktarda ¢ozelti varsa, siringayi, igne yukar bakacak sekilde g6z hizasinda tutunuz
ve giringada uygun miktarda sivi kalana kadar, pistonu hafifge igeri dogru itiniz. Igneyi
¢ikarip atiniz.
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e Paketten yeni bir igne alimz ve yukarida tanimlandig1 sekilde sirngaya takimz (1gnenin
siringaya yerlestirilmesi'ne bakiniz). Bu igne, ENBREL®'i enjekte etmek igin
kullanacaginiz igne olacaktir.

g. Enjeksiyon bolgesinin se¢ilmesi

o Ust bacak, karin (gébegin 5 cm gevresi diginda) veya iist kolun arka tarafinda bir
enjeksiyon bolgesi se¢iniz (Bakimiz Sekil 11).

Sekil 11
I JA
I
&
- 3
!
o 1

. Her yeni enjeksiyonda farkli bolgeler kullanilmalidir. Yeni enjeksiyon bdlgesi eski
bélgeden en az 3 cm mesafede olmahdir. Cildin hassas, ¢iirlimiis, kirrmmzi veya sertlesmis
bolgelerine enjeksiyon yapilmamalidir- bagka bir bolge se¢iniz. (Bir dnceki enjeksiyonlar
hakkinda not tutmak faydali olabilir)

e Cocukta psoriazis varsa, herhangi bir kabarik, kalin, kirmizi veya pullu deri alanlarina
(psoriazis deri lezyonlar) direkt olarak enjekte etmemeye ¢alismalisiniz.

h. Enjeksiyon bilgesinin hazirlanmasi ve ENBREL® ¢izeltisinin enjeksiyonu

e  ENBREL®in enjekte edilecegi bolgeyi yuvarlak hareketler ile alkollii ped kullanarak
siliniz. Enjeksiyon dncesinde tekrar bu bdlgeye dokunmayiniz.

s  Ciltte temizlenen bu bdlge kurudugu zaman bir eliniz ile bu bolgeyi sikistirarak tutunuz.

Diger eliniz ile siringayr ¢ocugun cildine 45° ve 90° arasindaki ag ile tutunuz (Bakiniz
Sekil 12).

e Kisa ve ¢abuk bir hareket ile igneyi ¢ocugun cildine batirniz.
e Diger elinizi gocugun cildinden gekiniz.

s  Serbest clinizle, yavase¢a pistonu iterek ilact enjekte ediniz.
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Siringa bosalinca, girdiginiz aciy1 bozmamaya dikkat ederek igneyi ¢tkarimiz (Bakiniz
Sekil 13).

Enjeksiyon bélgesine 10 saniye kadar pamuk ile bastiriniz. Hafif bir kanama goriilebilir.
Enjeksiyon bolgesini ovmayiniz. Arzu edilirse bir yara bandi konulabilir.

i. ENBREL® ¢cizeltisinin dozlar arasindaki siirede saklanmasi

Eger doktorunuz, bir ENBREL® flakonundan iki doz ¢ekebileceginizi belirttiyse, ¢ozeltinin
birinci ve ikinci dozlar arasinda, buzdolabinda (2 -8° C’de) saklamalisiniz. Dozlar arasinda
flakon buzdolabinda dik olarak saklanmahdir.

Her ENBREL® 25 mg/ml flakonu, aym gocuga maksimum 2 dozda uygulanacak sekilde

kullamlmalidir.

j. Daha énce hazirlanmis olan bir ENBREL® flakonundan ikinci bir dozun cekilmesi

]

ENBREL® ¢&zeltisini buzdolabindan ¢ikarimz. Flakondaki ENBREL®’in oda sicakhgina
gelmesi igin 15-30 dakika bekleyiniz. ENBREL®’i baska sekillerde 1sitmaya ¢aligmayiniz
(6rnegin bir mikrodalga firinda veya sicak su igerisinde 1sitmayimiz).

ENBREL? flakonunun iizerindeki gri tipay1 temizlemek igin yeni bir alkollii ped kullaniniz.
Temizledikten sonra tipaya ellerinizle dokunmayiniz veya bu bolgenin herhangi bir yere
degmemesine dikkat ediniz.

Flakondan ikinci bir ENBREL® dozu hazirlamak igin, paketteki diger bos sinngalari,
igneleri ve alkolli pedleri kullanarak, Flakondan ENBREL® ¢ozeltisinin cekilmesi
baliimiinde belirtilen talimatlar izleyiniz.

Flakondaki ¢ozelti bir sonraki dozunuz igin yeterli degilse, flakonu atiniz ve yeni bir paket
alarak ilaci hazirlamaya baslayniz.

Flakondan ikinci ENBREL®dozunu gektikten sonra, flakonu atiniz (iginde biraz sivi kalsa
dahi)
Arta kalan malzemenin atilmasi

Igneler ve siringa HICBIR SEKILDE YENIDEN KULLANILMAMALIDIR. igneyi
higbir zaman yeniden plastik kabina keymaymz. igneleri ve sirmgay: doktor, hemsire
veya eczacinizin Snerdigi bicimde imha ediniz.

Biitiin sorularmiz icin, ENBREL® konusunda tecriibeli olan doktorunuza, hemsirenize
ve&ya eczaciniza danlsmlz.
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