Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/140/enbrel-25-mg-flakon-4-flakon
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/LO4ABO1

KULLANMA TALIMATI

ENBREL® 25 mg Enjeksiyonluk Soliisyon I¢in Toz
Deri altina uygulanir.

e [Etkin madde : Etanercept......... 25 mg

o Yardimci maddeler : Mannitol (E 421), sukroz, trometamol, tromethamine HCI.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.
e  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
e Builag kigisel olarak size recetelendirilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Bu ilacin kullanmimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

ENBREL® nedir ve ne icin kullanilir ?

ENBREL™’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
ENBREL® nasil kullanilir ?

Olas: yan etkiler nelerdir?

ENBREL®’in saklanmast

SR BN

Bashklar yer almaktadir.

1. ENBREL® nedir ve ne icin kullanilir ?

ENBREL® toz formunda sunulan bir ilag olup, ¢éziicii olarak enjeksiyonluk su ile birlikte takdim
edilir. Her paket 4 flakon tek dozluk ilag, 4 adet enjeksiyonluk su ile doldurulmus siringa, 4 adet
igne, 4 flakon adaptorii ve 8 adet alkol pedi igerir.

ENBREL"™’in etkin maddesi olan etanercept iki insan proteininden iretilmistir. iltihaba neden
olan baska bir proteinin aktivitesini engeller. Etanercept, bazi hastaliklarla iliskili iltihabi
azaltarak etki eder.

ENBREL® yetiskinlerde (18 yas ve {lizeri), orta siddette veya siddetli eklem agrilar1 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 hastaliginda kullanilabilir. Bu
hastaliklarda kullanimi daha yaygin olan tedaviler sizin i¢in uygun degilse veya bu tedavilere
yeterli cevap alinamayan durumlarda kullanilabilir.

ENBREL® eklem agrilar1 ve sekil bozuklugu (romatoid artrit icin) genellikle metotreksat ile
birlikte kullamlir. Metotreksat ile tedavi sizin icin uygun degilse ENBREL® tek basina da
kullamlabilir. 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 (psoriatik artrit)
hastalarinda ENBREL®, giinliik aktiviteleri yapabilme kabiliyetinizi gelistirebilir. Cogul simetrik
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agrili ve sis eklemleri olan hastalarda (ér. eller, bilekler ve ayaklar) ENBREL® hastaligin sebep
oldugu bu eklemlerdeki yapisal hasarin ilerlemesini yavaslatabilir.

ENBREL® cocuk ve genglerde (4-17 yas), metotreksat isimli ilag ¢ocuk i¢in uygun degilse veya
yeterli cevap alinamiyorsa, bircok eklemi etkileyen, genglerde goriilen sebebi bilinmeyen
eklemleri tutan romatizmal hastaligin (juvenil idiyopatik artrit) tedavisinde kullanilabilir.

ENBREL" alkole baglh hepatit (karaciger iltihabi) tedavisinde kullanilmamahdir. Eger sizde veya
cocukta alkolii kotiiye kullanma aligkanligi varsa bu durumu doktorunuza bildiriniz.

ENBREL® ender goriilen ve iltihapla birlikte seyreden kan damarlar iltihabi (Wegener’s
graniilomatoz) tedavisinde etkili degildir. Sizde veya bakmakla yiikiimlii oldugunuz ¢ocukta kan
damarlar1 iltihab1 hastalig1 var ise doktorunuza danisiniz.

2. ENBREL®i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

65 yas iistii hastalarda olilmle sonuclanabilecek ciddi enfeksiyon riski 65 yas altindakilere
gore daha yiiksektir.

TNF blokerlerinin kullanimina bagh olarak losemi (kan kanseri) gelistigi bildirilmistir.

ENBREL®’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e Alerji : Sizin veya bakmakla yiikiimlii oldugunuz ¢ocugun etanercept’e veya ENBREL™’in
icindeki diger maddelerine kars1 alerji var ise. Sizde veya ¢ocukta gogiiste daralma hissi,
hiriltili nefes alma, bas donmesi veya kasint1 gibi alerjik durumlar gelisirse daha fazla
ENBREL" enjekte etmeyiniz ve derhal doktorunuza danismiz.

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

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

ENBREL®i asagidaki durumlarda DIKKATLi KULLANINIZ

e Alerjik durum: Eger siz veya ¢cocugunuzda gogiiste daralma hissi, hiriltili nefes alma, bas
dénmesi veya kasinti gibi alerjik durumlar gelisirse daha fazla ENBREL® enjekte
etmeyiniz ve doktorunuza haber veriniz.

e Enfeksiyon/operasyon : Siz veya cocuk Onemli/biiylik bir operasyon ge¢irmek
iizereyseniz veya yeni bir enfeksiyon baglangici varsa, doktorunuz tedavinizi kontrol
altinda tutmak isteyebilir.

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

e Enfeksiyon/takip: Yakin zamanda Avrupa disina yapmis oldugunuz herhangi bir seyahat
varsa, doktorunuza bilgi veriniz. Sizde ya da ¢ocugunuzda ates, titreme ya da Oksiiriik gibi
enfeksiyon belirtileri gelisirse derhal doktorunuza bilgi veriniz. Doktorunuz sizi veya
¢ocugu ENBREL" kullanmay1 biraktiktan sonra enfeksiyonlarin varligi bakimindan takip
altinda tutmaya devam etmeye karar verebilir.

e Tiiberkiiloz: ENBREL" ile tedavi goren hastalarda tiiberkiiloz vakalar1 bildirildigi i¢in,
doktorunuz ENBREL® tedavisine baglamadan once tiiberkiiloz bulgular1 ve belirtilerini
kontrol edecektir. Bu tibbi ge¢mis, gogiis radyografisi ve bir tiiberkiilin testini kapsayabilir.
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Sizin veya ¢ocugunuzun tiiberkiilozu var ise veya tiiberkiilozu olan biri ile yakin temasa
geemis iseniz bu durumu doktorunuza sdylemeniz ¢ok onemlidir. Eger tedavi siiresince
veya tedaviden sonra herhangi bir enfeksiyon veya tiiberkiiloza ait belirtiler (inatgi
okstiriik, kilo kaybi, halsizlik veya hafif ates gibi) goriirseniz, bu durumu derhal
doktorunuza bildiriniz.

Hepatit B: Doktorunuz ENBREL® ile tedaviye baslamadan dnce size veya ¢ocugunuza
hepatit B enfeksiyonunun varlig1 agisindan test yapmayi uygun gorebilir.

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

Kan bozukluklari: Sizde veya c¢ocukta siirekli ates, bogaz agrisi, ¢liriik, kanama veya
solukluk gibi herhangi bir isaret veya semptom gdzlenirse derhal tibbi yardim aliniz. Bu tip
semptomlar hayati tehdit edici kan bozukluklarinin 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 enflamasyon) veya transvers miyelit (omuriligin iltihabi)
rahatsizliklar1 var ise, doktorunuza bunu bildiriniz. Doktorunuz ENBREL®’in uygun bir
tedavi olup olmadigina karar verecektir.

Konjestif kalp yetmezligi: Eger sizin veya cocugun konjestif kalp yetmezligi var ise,
doktorunuza bunu bildiriniz, bu tip durumlarda ENBREL® dikkatli kullanilmaldr.

Kanser: ENBREL® kullanmaya baslamadan énce lenfoma (bir cesit kan kanseri) veya
baska bir kanser gec¢irdiyseniz veya halen gecirmekteyseniz 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 ¢ocuk ve genglerde bazilari oliimle
sonuclanan alisilmadik kanser tiplerinin de dahil oldugu kanser olusumu goriilmiistiir. Bazi
hastalarda melanom veya melanom dist deri kanseri olarak isimlendirilen deri kanseri
gelismistir.Eger sizde veya c¢ocugun deri renginde herhangi bir degisiklik veya deri
izerinde herhangi bir biiyiime meydana gelirse, bu durumu doktorunuza bilgilendiriniz.
Asillama: Eger miimkiinse ENBREL® kullanmaya baslamadan 6nce ¢ocuklarin tiim asilari
tamamlanmalidir. Bazi asilar, 6rnegin agizdan uygulanan cocuk felci asisi, ENBREL
kullanilirken verilmemelidir. Liitfen size veya ¢ocugunuza herhangi bir ag1 uygulamasindan
once doktorunuza danisiniz.

Sucicegi: Eger siz veya c¢ocuk ENBREL® kullanirken sucicegine maruz kaldiysaniz
doktorunuza bunu bildiriniz. Doktorunuz sugigegi i¢in koruyucu tedavinin uygun olup
olmadigina karar verecektir.

Alkole bagh hepatit: ENBREL" alkole bagli hepatit tedavisinde kullanilmamahdir. Eger
sizde veya cocukta alkolii kdtiiye kullanma aligkanligi varsa bu durumu doktorunuza
bildiriniz.

Wegener’s graniilomatoz: ENBREL® ender goriilen ve iltihapla birlikte seyreden kan
damarlar iltithab1 (Wegener’s graniilomatoz) tedavisinde etkili degildir. Sizde veya bakmakla
yiikiimlii oldugunuz ¢ocukta kan damarlar iltihabi hastaligi var ise doktorunuza danisiniz.
Diyabet ilaclari: Eger diyabetiniz varsa veya diyabeti tedavi etmek icin ila¢ kullaniyorsaniz
doktorunuza bildiriniz. Doktorunuz, Enbrel tedavisi sirasinda daha az diyabet ilacina
ihtiyaciniz olduguna karar verebilir.

Inflamatuvar bagirsak hastaligi (IBH): Enbrel ile tedavi edilen juvenile idiyopatik artrit
(JIA) hastalarinda IBH bildirimleri olmustur. Cocukta karin agrisi, kramplar, ishal, kilo kaybi
veya diskida kan olursa doktorunuza danisiniz.
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Bu uyarilar ge¢gmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danigin.

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

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Hamile kadinlarda ENBREL® ile yapilmis ¢alisma bulunmamaktadir. Bu nedenle hamile kadinlarda
ENBREL® kullanimi tavsiye edilmemektedir. ENBREL® tedavisi sirasinda hamile kalmamaniz
Onerilir.

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

Emzirme
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

ENBREL®™in anne siitiine gecip gegmedigi  bilinmemektedir. ENBREL®  kullanirken
emzirmemelisiniz.

Arac¢ ve makine kullaninm
ENBREL® kullaniminin arag ve makine kullanma kabiliyetini etkilemesi beklenmez.

ENBREL®in iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler

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

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Siz veya cocugunuz bagka bir ila¢ kullaniyorsaniz veya yeni bir ila¢ kullanmaya basladiysaniz
liitfen doktorunuza bilgi veriniz ENBREL™i asagidaki ilaglarla birlikte kullanmayiniz.

e anakinra (eklem agrilar1 ve sekil bozuklugu (romatoid artrit) tedavisinde kullanilir)
e abatacept (eklem agrilar ve sekil bozuklugu (romatoid artrit) tedavisinde kullanilir)

Eger receteli yada regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ENBREL® nasil kullanilir ?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhi@ icin talimatlar:

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

Yetiskinlerde kullanim (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 alt1 enjeksiyonudur . Ancak doktorunuz ENBREL enjeksiyon sikligini
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 stireyle 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 sire ENBREL® kullanmaniz gerektigine ve tedaviye verdiginiz cevaba
bakarak tekrar tedaviye gerek olup olmadigina karar verecektir. 12 haftanin sonunda tedaviye hig
yanit alinamazsa doktorunuz bu ilac1 kesmenizi sdyleyebilir.

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

Toz kullanilmadan 6nce mutlaka ¢oziilmelidir. Enjeksiyon uygulamasinda yardimer olacak detayl
bilgiler ENBREL®”IN HAZIRLANMASI VE ENJEKSIYONU iCiN KULLANIM KILAVUZU
boliimiinde sunulmaktadir. ENBREL © sollisyonu bagka bir ilag ile karistirilmamalidir.

Hatirlamanizda yardimei olmast igin, ENBREL® ’in kullanilmasi gereken giinleri ajandaniza
kaydediniz.

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

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda ve genc yetiskinlerde kullanim (4 -17 yas):

Cocuklar i¢in uygun doz ¢ocugun viicut agirligina bagh olarak degisecektir. Cocugun doktoru
uygun dozun ayarlanmasi ve hazirlanmasi i¢in detayli bilgileri size saglayacaktir.

Eger ENBREL"in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla ENBREL® kullandiysaniz:

Kaza ile doktorunuzun énerdiginden fazla ENBREL® kullandiysaniz (bir kerede ¢ok fazla
enjekte ettiyseniz veya ¢ok sik kullandiysaniz), derhal bir doktor veya eczaci ile konusunuz. Ici
bos olsa dahi, ilacin dig ambalajin1 mutlaka yaninizda gétiiriiniiz.

ENBREL®’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

ENBREL®i kullanmay1 unutursaniz:

Eger bir dozu unutursaniz, hatirladiginiz anda bir sonraki dozunuzu derhal uygulaymiz. Eger bir
sonraki dozunuz ertesi giin ise unuttugunuz dozu atlayiniz. Daha sonra ilaci uygulamaya
herzamanki giinlerde devam ediniz. Bir sonraki enjeksiyon giiniine kadar hatirlamazsaniz
unutulan dozu takviye etmek icin ayn1 giinde 2 doz uygulamayiniz.

Bu iiriiniin kullanilmastyla ilgili baska sorulariniz varsa doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.
Unutulan dozlar dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.
ENBREL?® ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

ENBREL" tedavisini sonlandirdiginizda belirtileriniz geri dénebilir. Bu iiriiniin kullanilmasiyla
ilgili bagka sorulariniz varsa doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.
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4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, ENBREL® ’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler

olabilir.

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

Asagidakilerden biri olursa, ENBREL®i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Nefes almada veya yutmada zorluk,

Yiizde, bogazda, ellerde veya ayaklarda sislik,

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

Ciddi kizariklik, kagint1 veya kurdesen (kirmizi veya soluk renkte kabarik deri boliimleri
genellikle kasinir).

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin ENBREL"’¢
kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.

Bu ¢ok

ciddi yan etkilerin hepsi olduk¢a seyrek goriiliir.

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

Ciddi enfeksiyon belirtileri, okstiriik, nefes darligi, tsiime/iirperme, halsizlik, veya
deride veya eklemlerde sicak, kirmizi, hassas, dokununca aciyan boélgeler ile birlikte
goriilen yiiksek ates gibi

Kan bozukluklar belirtileri, kanama, ¢iiriik veya solukluk gibi.

Sinir bozukluklar1 belirtileri, hissizlik veya karincalanma, gérmede degisiklik, goz
agrisi, veya kol veya bacakta zayiflik baglamasi gibi.

Kalp yetmezliginin kétiilesme belirtileri, aktivite ile nefes darlig1 veya yorgunluk, ayak
bileklerinde sisme, boyun veya karinda doluluk hissi, geceleri nefes darlig1 veya oksiiriik,
tirnaklarin veya dudaklarin mavimsi renk almasi gibi.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek gortliir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmaistir:

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 1000 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 reaksiyonlar1 (kanama, ¢iiriime, kizariklik,
kasinti, agr1 ve sisme dahil), Enjeksiyon bolgesi reaksiyonlari ¢ok sik goriiliir, ama
tedavinin ilk aymndan sonra o kadar sik goriilmez. Bazi hastalarda daha 6nce enjeksiyon
yapilmis bir bolgeye tekrar enjeksiyon yapildigi zaman reaksiyon gelismistir.

Yaygin: Alerjik reaksiyonlar, ates, kasinti, normal dokulara karsi antikor {iretimi
(otoantikor liretimi).
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e Yaygin olmayan: Ciddi enfeksiyonlar (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 boliimleri genellikle
kasinir), sedef hastalig1 (yeni veya alevlenme), dokiintii, goz iltihabi, akcigerlerde iltihap.

e Seyrek: Ciddi alerjik reaksiyonlar (deride ciddi lokalize sislikler ve hiriltili nefes alma
dahil), lenfoma (bir tiir kan 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
hastaliklari), tiiberkiiloz, kalp yetmezliginin kotiilesmesi, ndbet, lupus veya lupus benzeri
sendrom (semptomlar inat¢1 kizariklik, ates, eklem agris1 ve yorgunluk igerebilir), kan
damarlarinin iltihabi, diislik kirmizi kan hiicre sayisi, diisiik beyaz kan hiicre sayisi, diigiik
notrofil (bir tiir beyaz kan hiicresi) sayisi, karaciger enzimlerinde yiikselme, deride
siddetli pullanma ve kabarciklara neden olan deri dokiintiisii.

e Cok Seyrek: Kemik iliginin kan hiicresi {iretiminde yetersizlik

¢ Bilinmiyor: Beyaz kan hiicrelerinde enflamasyonla iliskili asir1 faaliyet (makrofaj
aktivasyon sendromu), ANCA pozitif damar iltihabi, 16semi (kan ve kemik iligini
etkileyen kanser), merkel hiicreli karsinom (bir ¢esit cilt kanseri)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. ENBREL®’in Saklanmasi

ENBREL®’i ¢cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
Buzdolabinda 2 - 8°C arasinda saklanmalidir. Dondurulmamalidir.

ENBREL" soliisyonu hazirlanir hazirlanmaz veya 2 - 8°C arasinda saklamak kosulu ile 6 saat
icinde kullanilmalidir. 6 saat i¢ginde kullanilmayan ENBREL® sollisyonu dikkatlice atilmalidir.
Igneleri ve sirigay: doktor, hemsire veya eczacinizin 6nerdigi bicimde imha ediniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanmiz. ENBREL®i kutu/flakon iizerinde yazan son
kullanma tarihinden sonra kullanmayiniz.

Eger soliisyonun seffaf olmadigii ve partikiiller igerdigini farkederseniz ENBREL™i
kullanmayniz.

Ruhsat Sahibi: Pfizer ilaglar1 Ltd.Sti.
Muallim Naci Cad. No:55 34347 Ortakdy/istanbul

Tel: 0212 310 70 00
Fax: 0212 310 70 58

Uretim yeri: Wyeth Pharmaceuticals
Havant, Ingiltere

Bu kullanma talimati ...............tarihinde onaylanmistir.
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ENBREL®’IN HAZIRLANMASI VE ENJEKSIYONU iCIN KULLANIM KILAVUZU
Giris

IS

Enjeksiyona hazirlik

ENBREL® dozunun enjeksiyon i¢in hazirlanmasi

/e o

Enjeksiyonluk suyun ilave edilmesi
ENBREL" soliisyonun flakondan ¢ekilmesi
Ignenin siringaya takilmasi

Enjeksiyon bolgesinin secilmesi

= @ oo

Enjeksiyon bélgesinin hazirlanmasi ve ENBREL® soliisyonunun enjeksiyonu

Arta kalan malzemenin atilmasi

—

a. GIRIS

Asagida verilen kullamm bilgileri ENBREL®™i nasil hazirlayacagimiz ve enjekte edeceginizi
aciklamaktadir. Liitfen hazirlama talimatlarini dikkatle okuyup adim adim takip ediniz.
Doktorunuz veya asistani, kendinize veya bir ¢cocuga enjeksiyon uygulayabilmeniz i¢in gerekli
talimatlar1 verecektir. Dozun hazirlamasini1 ve uygulamasini tam olarak anlamadan enjeksiyon
yapmayiniz. Enjeksiyon bir bagka ilag ile birlikte hazirlanmamalidir.

b. ENJEKSIYONA HAZIRLIK
e Ellerinizi iyice yikayiniz.
e Temiz, iyi aydinlatilmis, diiz bir ortam seginiz.

e Doz paketi sunlari igerir ;

ENBREL® flakonu

Berrak, renksiz sivi (enjeksiyonluk su) iceren siringa

1 igne

Iflakon adaptorii

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

e Siringa ve flakon etiketlerinden son kullanma tarihlerine bakiniz. Belirtilmis ay ve yildan
sonra {rtinleri kullanmayiniz.

¢. ENBREL® DOZUNUN ENJEKSIYON iCiN HAZIRLANMASI
e Paketin i¢ini bosaltiniz.

e ENBREL" flakonunun plastik kapagim ¢ikartiniz. Flakonun iizerindeki gri tipay1 veya
aluminyum halkay1 kesinlikle ¢ikarmayiniz.
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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 yerlestiriniz.

Adaptoriin plastik paketinin kagit kaplamasini ¢ikariniz.

Paketin igerisinde iken adaptorii ENBREL® flakonuna yerlestiriniz.

/A

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

Bir eliniz ile flakonu tutarak adaptoriin plastik paketini ¢ikariniz.

T

AN

T

Bashigin perforajini kirarak siringadan koruyucu kilifi ¢ikartiniz. Bu islemi kilifin ucunu
sikica tutup perforaj kirilincaya kadar asag1 ve yukar1 dogru egerek yapiniz.

Bu perforasyon onceden kirilmigsa siringayr kullanmayimiz. Baska bir doz paketi ile

tekrar basglaymiz.

Bir eliniz ile siringanin cam govdesini (beyaz kilif degil), diger elinizle flakon
adaptoriinii (flakonu degil) tutarak siringay1 adaptor deligine sokup siringa ve adaptorii
baglayiniz ve saat yoniinde ¢evirerek sikica kilitleyiniz.
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d. ENJEKSIiYONLUK SUYUN IiLAVE EDIiLMESI

o Flakonu diiz bir yiizeyde dik tutarak siv1 biitlinliyle flakona girinceye kadar COK YAVAS
HAREKETLE pistonu itiniz. Bdylece kdplirme (bir¢ok hava kabarcigi) azaltilmis olur.

e Sivi tamamiyle bosaldiginda piston kendiliginden yiikselecektir. Bu hava basincindan
dolay1 olacaktir, bir problem degildir.

e Siringa yerinde dururken flakonu birka¢ defa yuvarlak hareketlerle ceviriniz, boylece
tozun ¢oziilmesi saglanacaktir. Flakonu c¢alkalamayimiz. Biitliin toz ¢oziiliinceye kadar
bekleyiniz (genellikle 10 dakikadan az siirer). Soliisyon, berrak ve renksiz olmali ,tanecik
ve ucusan partikiiller bulunmamalidir. Flakonda beyaz bir kopiik kalabilir - bu normaldir.
ENBREL flakonundaki biitiin toz 10 dakika i¢inde ¢oziilmez ise o flakonu kullanmayiniz.
Bir baska doz paketi ile yeniden baglaymiz.

P,

e. ENBREL® SOLUSYONUN FLAKONDAN CEKILMESI

e Siringa, flakon ve adaptore taklili iken , flakonu g6z hizasinda bas asagi tutunuz. Pistonu
siriganin igine itiniz.

|\¢
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e Daha sonra pistonu yavagca geriye ¢cekerek siviyr siringaya aktarmiz. Yetigkin hastalar
icin tiim hacim ¢ekiniz. Cocuklar i¢in, yalnizca ¢ocugunuzun doktorunun belirttigi
miktarda siviyr ¢ekiniz. ENBREL® flakondan cekildiginde siringada hava kabarciklar
olabilir. Daha sonraki islemler esnasinda hava kabarciklar1 gidirilecegi i¢in bu 6nemli
degildir.

‘d

e Saat yoniiniin tersine gevirerek siringay1 adaptérden ayiriniz.

e Dolu siringay1 temiz diiz bir yiizeye yerlestiriniz. Piston {izerine bastirilmamasina dikkat
ediniz.

(Not: Bu asamalar: ger¢eklestirdikten sonra, flakonda ¢ok az bir sivi kalabilir. Bu normaldir)

f. IGNENIN SIRINGAYA TAKILMASI
e igne steril saklanmak {izere plastik bir kap icerisindedir.

e Bu plastik kab1 agmak i¢in bir eliniz ile kisa genis ucundan tutunuz.Diger eliniz ile uzun
boliimii tutunuz.

e Miihiirii kirmak i¢in uzun u¢ asagiya ve yukariya dogru egilerek kirilir.

e Miihiir kirilldiktan sonra kisa genis ug plastik kaptan ¢ikarilir.
e igne uzun ucun icerisinde kalir.
e igne ve kap bir el ile tutularak sirmga alinir ve siringa ucu igne agzina yerlestirilir.

e Siringay1 igneye sikica takmak i¢in saat yoniinde ¢evirerek sikiniz.
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e Siringay1 dik tutarak, igerisindeki hava kabarciklarini ¢ikartmak i¢in pistonu yavasea itiniz.

‘
ShH)

g. ENJEKSIYON BOLGESININ SECILMESI

e Ust bacak, karin (gébegin 5 cm cevresi disinda) veya iist kolun arka tarafinda bir
enjeksiyon bolgesi seciniz .

<
L 1 fJL\
[ /&
’ﬂlwf\gﬁ @ \p

b

e Her yeni enjeksiyonda farkli bolgeler kullanilmalidir. Yeni enjeksiyon bdlgesi eski
bolgeden en az 3 cm mesafede olmalidir. Cildin hassas, ¢liriimiis, kirmizi veya sertlesmis
bolgelerine enjeksiyon yapilmamalidir. (Onceki enjeksiyonlar hakkinda not tutmak
faydali olabilir)

e Siz veya ¢ocugunuzda psoriazis varsa, herhangi bir kabarik, kalin, kirmizi veya pullu deri
alanlarma (psoriazis deri lezyonlar1) direkt olarak enjekte etmemeye caligmalisiniz.
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h. ENJEKSiYON BOLGESININ HAZIRLANMASI VE ENBREL SOLUSYONUNUN

ENJEKSIYONU

ENBREL"’in enjekte edilecegi bolgeyi yuvarlak hareketler ile alkollii ped kullanarak
siliniz. Enjeksiyon Oncesinde tekrar bu bolgeye dokunmayiniz.

ENBREL®in enjekte edilecegi bolgeyi yuvarlak hareketler ile alkollii ped kullanarak
siliniz. Enjeksiyon O6ncesinde tekrar bu bolgeye dokunmayiniz.

Ciltte temizlenen bu bolge kurudugu zaman bir eliniz ile sikistirarak tutunuz. Diger eliniz
ile, siringayi cildinize 45° ag1 ile tutunuz .

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

Serbest elinizle, yavasca pistonu iterek ilaci enjekte ediniz .

Siringa bosalinca, girdiginiz ag1y1 bozmamaya dikkat ederek igneyi ¢ikariniz.

Enjeksiyon bolgesine 10 saniye kadar pamuk ile bastiriniz. Hafif bir kanama gortilebilir.
Enjeksiyon bolgesini ovmayiniz. Arzu edilirse bir yara bandi1 konulabilir.

i. ARTA KALAN MALZEMENIN ATILMASI

igneler ve sirmga HICBIR SEKILDE YENIDEN KULLANILMAMALIDIR. igneleri
ve siringay1 doktor, hemsire veya eczacinizin 6nerdigi bicimde imha ediniz.

Biitiin sorularimz i¢in, ENBREL® konusunda tecriibeli olan doktorunuza, hemsirenize veya
eczaciniza daniginiz.
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