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ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/LO4ABO1
KULLANMA TALIMATI

ENBREL® Pen 50 mg Enjeksiyonluk Cozelti i¢in Kullanima Hazir Kalem
Deri altina uygulanir.

e Etkin madde: Etanercept............. 50 mg.
o Yardimct maddeler: Sukroz, sodyum kloriir, L-arjinin hidrokloriir, sodyum fosfat
monobazik dihidrat, sodyum fosfat dibazik dihidrat ve enjeksiyonluk su.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.
e  Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
e Builag kisisel olarak size regetelendirilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Builacin kullanmimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci kullandiginizi
doktorunuza séyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ 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 i¢in kullamihr ?

ENBREL"’in etkin maddesi olan etanercept iki insan proteininden iiretilmistir. iltihaba neden
olan bagka bir proteinin aktivitesini engeller. Etanercept, bazi hastaliklarla iligkili 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), 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 agrilarn ve sekil bozuklugu (romatoid artrit igin) genellikle metotreksat ile
birlikte kullamlir. Metotreksat ile tedavi sizin igin 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 (psoriatik artrit)
hastalarinda ENBREL® giinliik aktiviteleri yapabilme kabiliyetinizi gelistirebilir. Cogul simetrik
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agrili ve sis eklemleri olan hastalarda (6r. eller, bilekler ve ayaklar) ENBREL® hastaligin sebep
oldugu bu eklemlerdeki yapisal hasarin ilerlemesini yavaslatabilir.

2. ENBREL®i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

ENBREL®i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

o Alerji: Eger etanercept’e veya ENBREL® ’in i¢indeki diger maddelerine karsi alerji var
ise. Gogiiste daralma hissi, hiriltili nefes alma, basg donmesi veya kasinti gibi alerjik
durumlar gelisirse daha fazla ENBREL"® enjekte etmeyiniz ve derhal doktorunuza
danisiniz.

e Kan dolasiminda ciddi enfeksiyon: Sepsis (kan dolasiminda enfeksiyon) durumu ya da
riskinin bulundugu durumlar. Eger emin degilseniz, liitfen doktorunuza danisiniz.

e Enfeksiyon: Herhangi bir enfeksiyon varsa. Eger emin degilseniz, litfen doktorunuza
danisiniz.

ENBREL®i asagidaki durumlarda DIKKATLi KULLANINIZ

Bu sinif ilaglarla 65 yas iistii hastalarda 6liimciil olabilen ciddi enfeksiyon riskinin 65 yas altina
gore artabilecegi bildirildiginden mutlaka doktorunuza danisin.

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

¢ Enfeksiyon/operasyon: Eger bir dnemli/biiyiik operasyon gecirmek iizereyseniz veya yeni
bir enfeksiyon baslangici varsa, doktorunuz tedavinizi kontrol altinda tutmak isteyebilir.

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

e Enfeksiyon/takip:Yakin zamanda Avrupa disina yapmis oldugunuz herhangi bir seyahat
varsa, doktorunuza bilgi veriniz. Ates, titreme ya da Oksiiriik gibi enfeksiyon belirtileri
gelisirse derhal doktorunuza bilgi veriniz. Doktorunuz ENBREL® kullanmayi 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 baslamadan 6nce tiiberkiiloz bulgular1 ve belirtilerini
kontrol edecektir. Bu tibbi ge¢mis, gégiis radyografisi ve bir tiiberkiilin testini kapsayabilir.
Eger tiiberkiilozunuz var ise veya tiiberkiilozu olan biri ile yakin temasa ge¢mis iseniz bu
durumu doktorunuza sdylemeniz ¢ok onemlidir. Eger tedavi siiresince veya tedaviden
sonra herhangi bir enfeksiyon veya tiiberkiiloza ait belirtiler (inat¢1 Oksiiriik, kilo kaybi,
halsizlik veya hafif ates gibi) goriirseniz, bu durumu derhal doktorunuza bildiriniz.

e Hepatit B:Doktorunuz ENBREL" ile tedaviye baslamadan 6nce hepatit B enfeksiyonunun
varlig1 acisindan test yapmay1 uygun gorebilir.

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

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

e Sinir sistemi ve goz bozukluklari: Eger multipl skleroz veya optik norit (gozlerdeki
sinirlerde enflamasyon) veya transvers miyelit (omuriligin iltihab1) rahatsizliklar var ise,
doktorunuza bunu bildiriniz. Doktorunuz ENBREL®’in uygun bir tedavi olup olmadigina
karar verecektir.

e Konjestif kalp yetmezligi: Eger konjestif kalp yetmezliginiz var ise, doktorunuza bunu
bildiriniz, bu tip durumlarda ENBREL® dikkatli kullamImalidir.
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e Kanser: ENBREL" kullanmaya baslamadan oénce lenfoma (bir ¢esit kan kanseri) veya
bagka bir kanser gecirdiyseniz veya halen gegirmekteyseniz doktorunuza bildiriniz. Uzun
zamandir bu hastalifi olan siddetli romatoid artrit hastalarinda lenfoma olusum riski
normale gére 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 bazilar1 oliimle
sonuclanan alisilmadik kanser tiplerinin de dahil oldugu kanser olusumu goriilmiistiir. Baz1
hastalarda melanom veya melanom dis1 deri kanseri olarak isimlendirilen deri kanseri
gelismistir. Eger sizde veya cocugun deri renginde herhangi bir degisiklik veya deri
iizerinde herhangi bir biiyiime meydana gelirse, bu durumu doktorunuza bildiriniz.

e Asilama: Eger miimkiinse ENBREL" kullanmaya baslamadan 6nce ¢ocuklarin tiim asilar
tamamlanmalidir. Bazi agilar, rnegin agizdan uygulanan gocuk felci asis, ENBREL®
kullanilirken verilmemelidir. Liitfen herhangi bir as1 uygulamasindan 6nce doktorunuza
danisiniz.

o Sucicegi:Eger ENBREL" kullanirken sugicegine maruz kaldiysaniz doktorunuza bunu
bildiriniz. Doktorunuz sugicegi i¢in koruyucu tedavinin uygun olup olmadigina karar
verecektir.

o Lateks:Kalem kapagi lateks (kuru dogal lastik) igerir. Bilinen veya muhtemel lateks
duyarliligr (alerji) s6z konusu olan hastalar veya igne kilifin1 ellemek durumunda olan
hastaya bakan kisiler, ENBREL® kullanmadan énce doktorunuza danisiniz.

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

e 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.

e Diabet 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.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen doktorunuza
danisin.

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

Hamilelik
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile kadinlarda ENBREL® ile yapilmis calisma bulunmamaktadir. Bu nedenle hamile
kadinlarda ENBREL® kullanimu tavsiye edilmemektedir. ENBREL® tedavisi sirasinda hamile
kalmamaniz onerilir.

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

Emzirme
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

ENBREL®™in anne siitiine gecip geemedigi  bilinmemektedir. ENBREL®  kullanirken
emzirmemelisiniz.
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Arac¢ ve makine kullanimi
ENBREL® kullaniminin arag ve makine kullanma kabiliyetini etkilemesi beklenmez.

ENBREL®in iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
ENBREL® sukroz igerir. Ancak kullanim yolu nedeni ile herhangi bir uyar1 gerekmemektedir.

Bu tibbi {irin her ml’sinde 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder. Sodyuma bagl
herhangi bir olumsuz etki beklenmez.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Bagka bir ila¢ kullaniyorsaniz veya yeni bir ilag kullanmaya basladiysaniz liitfen doktorunuza bilgi
veriniz. ENBREL"™"i asagidaki ilaglarla birlikte kullanmaymiz.

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

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

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

3. ENBREL® nasil kullanihir ?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
ENBREL®™i her zaman doktorunuzun size sdyledigi sekilde kullanimiz. Eger emin degilseniz
doktorunuz veya eczacinizla kontrol ediniz.

Yetiskinlerde kullamim (18 yas ve iizeri):

Romatoid artrit, psdriatik 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
sikligin1 degistirebilir.

Plak psoriazis 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 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 ilaci kesmenizi sdyleyebilir.

Uygulama yolu ve metodu:

ENBREL® deri altina enjekte edilir.

Enjeksiyon uygulamasinda yardimer olacak detayli bilgiler ENBREL® Pen’in Hazirlanmasi ve
Enjeksiyonu I¢in Kullanim Kilavuzu béliimiinde sunulmaktadir. ENBREL® ¢ozeltisi baska bir
ilag ile karistirlmamalidir. Hatirlamanizda yardimci olmasi igin ENBREL®’in kullanilmasi
gereken giinleri ajandaniza kaydediniz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:
18 yasin altindaki ergenlerde ve ¢ocuklarda kullanimi uygun degildir.

Yashlarda kullanima:
Doz ayarlamasi gerekli degildir.

Ozel kullamim durumlari:
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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 eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla ENBREL® kullandiysaniz:

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

ENBREL®’den kullanmaniz gerekenden fazlasint kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

ENBREL®i kullanmay1 unutursaniz:
Eger bir dozu unutursaniz, hatirladiginiz anda bir sonraki dozunuzu derhal uygulayiniz. Eger
bir sonraki dozunuz ertesi giin ise unuttugunuz dozu atlayimiz.

Daha sonra ilact uygulamaya her zamanki giinlerde devam ediniz. Bir sonraki enjeksiyon
giiniine kadar hatirlamazsaniz unutulan dozu takviye etmek i¢in ¢ift doz (ayn1 giinde iki doz)

uygulamayiniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

ENBREL” ile tedavi sonlandirilldiginda olusabilecek etkiler:
ENBREL" tedavisini sonlandirdiginizda  belirtileriniz geri  donebilir. Bu iiriiniin
kullanilmastyla ilgili bagka sorulariniz varsa doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, ENBREL® ’in i¢eriginde 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 herhangi birini farkederseniz, hemen 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, kasint1 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"’e
kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza sdyleyiniz veya size en
yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:
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Ciddi enfeksiyon belirtileri, okstiriik, nefes darligi, iisiime/lirperme, halsizlik, veya deride
veya eklemlerde sicak, kirmizi, hassas, dokununca aciyan bolgeler ile birlikte goriilen
yiiksek ates gibi

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

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

Kalp yetmezliginin kdotiilesme 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.

Diger yan etkiler
Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmugtir:

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.

Siklig1 bilinmeyen : 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 reaksiyonlar1 ¢ok sik goriiliir, ama tedavinin ilk ayindan
sonra o kadar sik goriilmez. Baz1 hastalarda daha 6nce enjeksiyon yapilmis bir
bolgeye tekrar enjeksiyon yapildigi zaman reaksiyon gelismistir.

Yaygin:

Alerjik reaksiyonlar

Ates

Kasint1

Normal dokulara kars1 antikor {iretimi (otoantikor tiretimi)

Yaygin olmayan:

Ciddi enfeksiyonlar (pnémoni, derin deri enfeksiyonlari, eklem enfeksiyonlari, kan
dolasiminda enfeksiyon ve degisik bolgelerdeki enfeksiyonlar dahil)

Trombosit sayisinda azalma

Deride lokalize kabarmalar (anjiyoddem)

Deri kanseri (malanom harig)

Kurdesen (kirmiz1 veya soluk renkte kabarik deri boliimleri genellikle kasinir)

Goz iltihab1

Sedef hastalig1 (yeni veya alevlenme)

Dokiintii

Akcigerlerde iltihap

Seyrek:

Ciddi alerjik reaksiyonlar (deride ciddi lokalize sislikler ve hiriltili nefes alma dahil)
Lenfoma (bir tiir kan kanseri)
Kirmizi, beyaz ve trombosit kan hiicrelerinin sayilarinda kombine azalma
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e Sinir sistemi bozukluklar1 (multipl skleroz, goz sinirleri veya omurilikte iltihaplanma belirti
ve bulgularina benzer sinir sistemi hastaliklar)

Tiiberkiiloz

Kalp yetmezliginin kotiilesmesi

Nobetler

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

Kan damarlarinin iltihabi

Diisiik kirmizi kan hiicre sayisi

Diisiik beyaz kan hiicre sayist

Diistik nétrofil (bir tiir beyaz kan hiicresi) sayisi

Karaciger enzimlerinde yiikselme

Deride siddetli pullanma ve kabarciklara neden olan deri dokiintiisii

Cok Seyrek:
e Kemik iliginin kan hiicresi iiretiminde yetersizlik

Sikhig1 bilinmeyen:
e Beyaz kan hiicrelerinde iltihabin eslik ettigi asir1 faaliyet (makrofaj aktivasyon sendromu),
ANCA pozitif damar iltihab1
e Losemi (kan ve kemik iligini etkileyen kanser)
e 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 géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
Buzdolabinda 2 - 8°C arasinda saklanmalidir. Dondurulmamalidir.

Enjeksiyon oncesi, tek kullanimlik ENBREL® kalemin oda sicakligina ulasmast i¢in yaklasik 15-
30 dakika beklenmelidir. Bu sirada igne kapagi ¢ikarilmamalidir. Kalemleri 1s1iktan korumak igin
orijinal kutusunda saklayiniz.

Kalemin i¢indeki ¢6zelti saydam kontrol penceresinden incelenmelidir. C6zelti berrak, renksiz
veya soluk sar1 renkte olmali ve partikiil igermemelidir. Aksi takdirde, kalemi kullanmayiniz.
Baska bir ENBREL® kalem kullaniniz, sonra da yardim i¢in hekiminize veya eczaciniza danisiniz.
Kalemleri doktor, hemsire veya eczacinizin dnerdigi bicimde imha ediniz

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

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 onaylanmigstir.
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ENBREL® PEN *iN HAZIRLANMASI VE ENJEKSIYONU iCiN KULLANIM KILAVUZU
Adim 1. Enjeksiyona hazirlik
Adim 2. Enjeksiyon bolgesinin secilmesi
Adim 3. ENBREL® Pen ¢ozeltisinin 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
asistani, kendinize veya bir ¢ocuga enjeksiyon uygulayabilmeniz i¢in gerekli talimatlari
verecektir. Dozun hazirlamasini ve uygulamasini tam olarak anlamadan enjeksiyon yapmayiniz.
Eger enjeksiyon yapmaya iliskin sorulariniz varsa doktor veya hemsireden yardim isteyiniz.
Bu enjeksiyon bir baska ilagla karigtirllmamalidir.

Sekil 1: EN BREL® Pen 50 mg Enjeksivonluk Cozelti icin Kullammma Hazir Kalem

Beyaz igne kapagi
vazig pag Yesil aktivasyon tusu
@ o — .
/ AN
Saydam kontrol penceresi Govde

ADIM 1. ENJEKSIYONA HAZIRLIK
1. Temiz, iyi aydinlatilmis, diiz bir ortam seg¢iniz.
2. Enjeksiyon yaparken ihtiyaciniz duyacaginiz malzemeleri toplayin ve sectiginiz alanin
iistiine yerlestirin:
a. Bir ENBREL® Pen ve bir alkolli ped (bunlari buzdolabinda sakladiginiz kalem
kartonundan alin) Kalemi sallamayiniz.

b. Bir tutam pamuk veya gazli bez
3. Kalemin i¢indeki ¢dzeltiyi saydam kontrol penceresinden inceleyin. Cdzeltinin berrak, renksiz
veya soluk sar1 renkte oldugundan ve partikiil icermediginden emin olunmalidir. Aksi takdirde,
¢ozeltiyi kullanmayiniz Baska bir ENBREL® Pen kullaniniz, sonra da eczaciniza danisiniz.
4. Beyaz igne kapagini yerinden ¢ikarmadan yaklasik 15-30 dakika bekleyin ve ENBREL
¢ozeltisinin oda sicakligina gelmesini saglayin. Cozeltinin oda sicakligina gelmesini beklemek
enjeksiyonun daha rahat yapilmasimi saglayacaktir. Bagka sekilde isitmayin. Kalemi daima

cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayimz.
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Kalemdeki ¢ozeltinin oda sicakligina gelmesini beklerken Adim 2’yi okuyun (asagida) ve bir

enjeksiyon bolgesi segin.

ADIM 2: ENJEKSIYON BOLGESININ SECILMESI (Bkz. Sekil 2)

1. Tavsiye edilen enjeksiyon bdlgesi 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 olun. Eger enjeksiyonu size bir bagkasi yapiyorsa iist

kollarin dis kisimlar1 da kullanilabilir.

Sekil 2
o
FAN
2. Her bir enjeksiyon noktasi, en son enjeksiyon
yapilan yerin en az 3 \ X cm uzaginda olmalidir.
Narin, zedelenmis veya sert deriye

enjeksiyon yapmaymn. Yara ve esneme bolgelerinden kaginin. (Bir onceki enjeksiyonlar
hakkinda not tutmak faydali olabilir)
3. Eger sedef hastaliginiz varsa, herhangi bir kabarik, kalin, kirmiz1 veya pullu deri alanlarina

dogrudan enjeksiyon yapmaktan kaginin.

ADIM 3: ENBREL® COZELTININ ENJEKSiYONU
1. Kalemdeki ¢ozeltinin oda sicaklifina gelmesi i¢in yaklasik 15- 30 dakika bekledikten sonra

ellerinizi su ve sabunla yikayin.

2. Alkollii pedi kullanarak enjeksiyon bolgesini yuvarlak hareketler ile alkollii ped kullanarak

siliniz ve kurumasina izin verin. Enjeksiyon oncesinde tekrar bu bolgeye dokunmayiniz.

3. ENBREL® Pen kalemi alin ve beyaz igne kapagmi dogrudan gekerek cikarin (bkz. Sekil 3).
Icindeki ignenin zarar gérmemesi icin beyaz igne kapagmi ¢ikarirken kapagi biikkmeyin ve igne
kapag1 cikarildiktan sonra kapagi yeniden yerine takmaymiz. igne kapaginin ayrilmasindan sonra
kalemin ucundan hafifce uzanan mor renkteki igne giivenlik kalkanin1 goreceksiniz. Kalem aktive

olana kadar igne kalemin i¢inde korunacaktir.
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Sekil 3

Beyaz igne kapagi

\N Mor igne giivenlik kalkan1

4. Deriyi hafifce serbest elinizin bas parmag ile isaret parmagi arasinda sikistirirsaniz enjeksiyon
daha kolay ve rahat olacaktir.

5. Kalemin tepesindeki yesil diigmeye basmadan, kalemi enjeksiyon bolgesine dik agida tutun
(90°) ve igne giivenlik kalkani kalemin igine tamamen girene kadar kalemin a¢ik ucunu sikica igne
deriye bastirm. Deride hafif bir cukurluk gériilecektir (bkz. Sekil 4). Igne kalkani kalemin icine

tamamen girmezse yesil aktivasyon diigmesi kilitli kalacak, ve kalem aktive olmayacaktir.

Sekil 4

6. igne giivenlik kalkanmnin kalemin igine iyice girdiginden emin olmak igin kalemi sikica
bastirirken enjeksiyona baslamak i¢in kalemin tepesindeki yesil diigmeye basparmaginizla basin ve
parmagimzi hemen cekin (bkz. Sekil 5). Diigmeye bastigmizda bir klik sesi duyacaksiniz. Tkinci
bir klik sesi duyana veya ilk klik sesinin iistiinden 10 saniye gecene kadar kalemi derinizin
iistiinde tutmaya devam edin (hangisi daha 6nce olursa).

Not: ilk klik sesini duyduktan sonra parmagimzi diigmeden cekin yoksa enjeksiyon bittiginde ikinci

bir klik sesi duyulmaz. ENBREL® Pen enjeksiyonu i¢in parmagimzi diigmenin iistinde tutmaniz

gerekmez. VL, Sekil 5
ZICLICK'S =N
o -
- /"-.__,-"\: B ll'{ll}

1



7. ikinci ‘klik’ sesini duyunca (veya ikinci ‘klik’ sesini duymasaniz bile 10 saniye gegtikten sonra)
enjeksiyonunuz Dbitmigstir. Artik kalemi derinizden kaldirabilirsiniz (Bkz. Sekil 7). Kalemi

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

Sekil 6 Sekil 7
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Mor igne giivenlik kalkani Gézlem penceresi
uzayarak igneyi orter. mora déner

8. Kalemin kontrol penceresinin tamamen mor olmast dogru dozda enjeksiyon yapildigin1 gosterir.
Eger pencere tamamen mor degilse, yardim i¢in hemsirenize veya eczaciniza basvurunuz ¢ilinki
kalem, ENBREL® ¢ozeltisini tamamuyla enjekte etmemis olabilir. Kalemi tekrar kullanmayi
denemeyiniz. Hemsirenizin veya eczacinizin onayr olmadan bagka bir kalem kullanmay1 da
denemeyin.

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

bolgesinin iistiine 10 saniye bastirin. Enjeksiyon bdlgesini ovmayin.

ADIM 4: KULLANILAN KALEMIN ATILMASI

Kalem HiICBIR SEKILDE YENIDEN KULLANILMAMALIDIR. Kalemleri doktor, hemsire

veya eczacinizin onerdigi bigimde imha ediniz.

Biitiin sorularimiz icin, ENBREL® konusunda tecriibeli olan doktorunuza, hemsirenize

veya eczaciniza danisiniz.
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