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KULLANMA TALIMATI

ENBREL@ 25 mg Enjeksiyonluk Soliisyon igin Toz
Deri altrna uygulanrr.

o Etkin mndde.' Etanersept 25 mg

. Yardtmu maddeler: Mannitol (E 421), sukroz, trometamol, trometamin HCl.

V Bu ilaq ek izlemeye tabidir. Bu iiggen yeni giivenlilik bilgisinin htzh olarak belirlenmesini
safilayacak1rr. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardtmct olabilirsiniz. Yan

etkilerin nasrl raporlanacapmr <i[renmek igin 4. Biiltimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu Kullanma Talimatlnda:

ENBREL nedir ve ne igin kullaruhr?
ENBREL'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

ENBREL nasil kullorulr?
Olat yan etkiler nelerdir?
ENBREL'in saklanmast

Baghklarl yer almaktadlr.

l. ENBREL nedir ve ne igin kullantltr?

ENBREL toz formunda sunulan bir ilag olup, goziicii olarak enjeksiyonluk su ile birlikte takdim

edilir. Her paket 4 flakon tek dozluk ilag, 4 adet enjeksiyonluk su ile doldurulmug $lrtnga, 4 adet

ipne, 4 flakon adaptorti ve 8 adet alkol pedi igerir.

ENBREL'in etkin maddesi olan etanersept iki insan proteininden tiretilmi$tir. iltihaba neden olan

bagka bir proteinin aktivitesini engeller. Etanersept, bazr hastahklarla iligkili iltihabr azaltarak etki

eder.

ENBREL yetigkinlerde (18 yq ve tizeri), orta qiddette veya qiddetli eklem alnlan ve gekil

bozuklufunda (romatoid artrit); sedef hastalannda eklemleri tutan romatizmal hastahklarda

(pstiriatik artrit); srrt eklemlerinde sertlegme ile seyreden a[nh romatizmal hastahklan (ankilozan

spondilit) da igerecek qekilde ciddi aksiyel spondiloartrit ve orta giddette veya qiddetli sedef

hasta![rnda kullanrlabilir. Bu hastahklarda kullanrmt daha yaygm olan tedaviler sizin igin uygun

de[ilse veya bu tedavilere yeterli cevap altnamayan durumlarda kullamlabilir.

ENBREL eklem a[rrlarr ve gekil bozuklu[u (romatoid artrit igin) genellikle metotreksat ile

birlikte kullanrlrr. Metotreksat ile tedavi sizin igin uygun degilse ENBREL tek bagma da

kullanrlabilir. Tek baSrna veya metotreksat ile birlikte kullanrmda ENBREL romatoid artritten

kaynaklanan eklemlerinizdeki hasarr yavaqlatabilir ve giinliik aktiviteleri yapabilme kabiliyetinizi
geligtirir.
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Bu ilacr kullanmaya baglamadan iince bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
giinkii sizin igin iinemli bilgiler igermektedir.

c Bu kullanma talimatmt saklaymtz. Daha sonra telvar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
o EEer ilave sorularmtz olursa, ltitfen dohorunuza veya eczoctnza darustnu.
o Bu ilag kiSisel olarak size regetelendirilmiStir, baskalarmo vermeyiniz-
o Bu ilacm kullantmt srasmda, doktora veya hastaneye gitti$inizde doktorunuza bu ilact

kullandt$mut s1yleyiniz.
. Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. ilaq hakhnda size onerilen dozun dtsmda yiiksek

doz



Qo[ul eklem tutulumlu sedef hastalanndaki eklemleri tutan romatizma (psiiriatik artrit)
hastalarrnda ENBREL, gi.inliik aktiviteleri yapabilme kabiliyetinizi geligtirebilir. Qo[ul simetrik
a[nh ve gig eklemleri olan hastalarda (6r. eller, bilekler ve ayaklar) ENBREL hastah[rn sebep

oldu[u bu eklemlerdeki yaprsal hasann ilerlemesini yavaglatabilir.

ENBREL gocuk ve addlesanlarda grirtlen, sebebi bilinmeyen, eklemleri tutan romatizmal
hastahfrn (JiA) tedavisinde metotreksat isimli ilag gocuk igin uygun de[ilse veya yeterli cevap

almamryorsa kullanrlabilir. ENBREL; Juvenil idiopatik artriti veya gocukluk gafr sedef hastah[r
(pediyatrik plak pstiriazisi) olan aga[rda tantmlanmtp gocuk hastalarda;

o 2-17 yat amsl metotreksata yeterli cevabt olmayan veya metotreksatr kullanamayan, birden

fazla eklemde iltihabr (poliartrit) (romatoid fakt<ir pozitif veya negatif) veya tek eklemi tutan

yaygrn iltihabr (oligoartrit)olan hastalarda,

o 12-17 ya$ arasl adrilesanlarda sedef hastah[r (plak psiiriazis) varh[rnda veya metotreksata

yeterli cevabr olmayan veya metotreksatr kullanamayan sedef hastah[r ile birlikte g<iriilen

eklem iltihabr (psdriatik artrit) olan hastalarda,

. 12-17 ya$ arasl addlesanlarda metotreksata cevap vermeyen veya metotreksatt

kullanamayan kasrn kemi[e baglanma noktastnda geliqen iltihabr (entezit iligkili artrit) olan

hastalarda,

kullanrlrr.

2. ENBREL'i kullanmadan iince dikkat edilmesi gerekenler

65 yap iistii hastalarda iiliimle sonuqlanabilecek ciddi enfeksiyon riski 65 ya; altrndakilere
giire daha yiiksektir.

TNF blokiirlerinin kullanrmma baflr olarak liisemi (kan kanseri) gelipti[i bildirilmi;tir.

ENBREL'i agafrdaki durumlarda KULLANMAYINIZ
o Aterji: E[er etanersept'e veya ENBREL'in igindeki di[er maddelerine karqr alerji var ise.

Sizde veya gocukta gri[tiste daralma hissi, hrnltrh nefes alma, bag drinmesi veya kaqrntt

gibi alerjik durumlar geligirse daha fazla ENBREL enjekte etmeyiniz ve derhal

doktorunuza dantgtruz.
o Kan dolaqrmrnda ciddi enfeksiyon: Sepsis (kan dolagrmrnda enfeksiyon) durumu ya da

riskinin bulundu[u durumlar. E[er emin de[ilseniz, liitfen doktorunuza dantqtntz.

o Enfeksiyon: Herhangi bir enfeksiyon varsa. E[er emin de[ilseniz, ltitfen doktorunuza

danrgmtz.

ENBREL'i agalrdaki durumlarda OiXXafli KULLANINIZ
o Alerjik durum: E[er gti[iiste daralma hissi, hrnlult nefes alma, bag ddnmesi veya ka|rntr

gibi ilerjik durumlar geliqirse daha fazla ENBREL enjekte etmeyiniz ve doktorunuzahaber

veriniz.
o Enfeksiyon/operasyon: Eger <inemli/btiytik bir operasyon geqirmek tizereyseniz veya yeni

bir enfeksiyon baqlangrcr varsa, doklorunuz tedavinizi kontrol altrnda tutmak isteyebilir.

. Enfeksiyon/diyabet: Eper srk srk tekrarlayan enfeksiyonlanntz veya diyabetiniz varsa ya

da enfeksiyon riskinizi artlran ba;ka di[er durumlar soz konusu ise doktorunuza belirtiniz.

o Enfeksiyon/takip: Yakrn zamanda Avrupa dlgtna yapmrg oldugunuz herhangi bir seyahat

varsa, doktorunuza bilgi veriniz. Ateg, titreme ya da dkstiriik gibi enfeksiyon belirtileri
geligirse derhal doklorunuza bilgi veriniz. Doklorunuz sizi veya gocu[u ENBREL

kullanmayr brraktrklan sonra enfeksiyonlann varhft bakrmrndan takip altrnda tutmaya

devam etmeye karar verebilir.



Tiiberkiiloz: ENBREL ile tedavi griren hastalarda tiiberktiloz vakalan bildirildipi igin,

doklorunuz ENBREL tedavisine baglamadan 6nce ttiberkiiloz bulgularr ve belirtilerini
kontrol edeceklir. Bu trbbi gegmig, gri[iis radyografisi ve bir ttiberkiilin testini kapsayabilir.

E[er tiiberkiilozu var ise veya tiiberkiilozu olan biri ile yakrn temasa gegmig iseniz bu

durumu doktorunuza sriylemeniz gok iinemlidir. Eger tedavi stiresince veya tedaviden
sonra herhangi bir enfeksiyon veya tiiberkiiloza ait belirtiler (inatgr ciksiirtik, kilo kaybr,

halsizlik veya hafif ateq gibi) gdrtirseniz, bu durumu derhal doktorunuza bildiriniz.
Hepatit B: E[er sizde veya gocu[unuzda hepatit B varsa veya daha <inceden olduysa

doktorunuza sriyleyiniz. Doktorunuz ENBREL ile tedaviye baqlamadan 6nce hepatit B
enfeksiyonunun varh[r agrsrndan test yapmahdrr. ENBREL ile tedavi, <inceden hepatit B
viriisti ile enfekte olmug hastalarda hepatit B'nin reaktivasyonu ile sonuglanabilir. Bu
durum olugursa, ENBREL kullanmayr btrakmaltstntz.

Hepatit C: E[er hepatit C enfeksiyonu varsa bunu doktorunuza sdyleyiniz. Doklorunuz
enfeksiyonun a[rlagmasr durumunda ENBREL ile tedaviyi takip altrnda tutmaya devam

etmeye karar verebilir.
Kan bozukluklarl: E[er strekli ateq, bo[az a[nst, gtirtik, kanama veya solukluk gibi
herhangi bir igaret veya semptom grizlenirse derhal trbbi yardrm altntz. Bu tip belirtiler
hayatr tehdit edici kan bozukluklannrn belirtisi olabilir ve bu nedenle ENBREL
kullanrmrrun durdurulmasr gerekebilir.
Sinir sistemi ve giiz bozukluklarr: Eper multipl skleroz veya optik ndrit (gdzlerdeki

sinirlerde inflamasyon) veya transvers miyelit (omurili[in iltihabr) rahatstzhklart var ise,

doktorunuza bunu bildiriniz. Doktorunuz ENBREL'in uygun bir tedavi olup olmadrprna

karar verecektir.
Konjestif kalp yetmezlifi: E[er konjestif kalp yetmezli[iniz var ise, doktorunuza bunu

bildiriniz, bu tip durumlarda ENBREL dikkatli kullanrlmahdrr.

Kanser: ENBREL@ kullanmaya baSlamadan <ince lenfoma (bir gegit kan kanseri) veya

bagka bir kanser gegirdiyseniz veya halen gegirmekteyseniz doklorunuza bildiriniz. Uzun
zamandr bu hastahlr olan qiddetli romatoid artrit hastalannda lenfoma olugum riski

normale grire daha yiiksek olabilir. ENBREL kullanan gocuk ve yetigkinler lenfoma veya

baqka kanser tiirlerinin geligimi agrsrndan artmtg riske sahip olabilirler. ENBREL veya aynl
yolla etki gdsteren di[er ilaglarr kullanan bazr gocuk ve genglerde baz:Iran <jliimle

sonuglanan ahgrlmadrk kanser tiplerinin de dahil oldupu kanser oluqumu gtiriilmtigtiir. Bazt

hastalarda melanom veya melanom drgr deri kanseri olarak isimlendirilen deri kanseri

geligmigtir. E[er sizde veya gocu[un deri renginde herhangi bir de[iqiklik veya deri

iizerinde herhangi bir biiyi.ime meydana gelirse, bu durumu doklorunuza bilgilendiriniz.

Agrlama: E[er mtimktinse ENBREL kullanmaya baqlamadan 6nce gocuklartn ttim a$tlart

tamamlanmaltdrr. Baz aqrlar, 6rne[in a[rzdan uygulanan gocuk felci aqrsr' ENBREL

kullanrlrrken verilmemelidir. Liitfen size veya gocu[unuza herhangi bir a;r uygulamastndan

6nce doktorunuza dantgtntz.

Sugigefi: E[er ENBREL kullanrrken sugigepine mElruz kaldtysaruz doktorunuza bunu

bildiriniz. Doktorunuz sugigepi igin koruyucu tedavinin uygun olup olmadrptna karar

verecektir.
Lateks: i[ne kapapr lateks (kuru do[al lastik) igerir. Bilinen veya muhtemel lateks

duyarhh[r (alerji) siiz konusu olan hastalar veya ipne krltfint ellemek durumunda olan

hastaya bakan kiqiler, ENBREL kullanmadan 6nce doktorunuza danqtruz.

Alkole balh hepatit: ENBREL alkole bafh hepatit tedavisinde kullanrlmamahdrr. E[er sizde

veya gocukta alkolii kotiiye kullanma ahgkanh[r varsa bu durumu doktorunuza bildiriniz.

Wegener's graniilomatoz: ENBREL ender gdrtlen ve iltihapla birlikte seyreden kan

damarlarr iltihabr (Wegener's graniilomatoz) tedavisinde etkili de[ildir. Sizde veya bakmakla

yiikiimlti oldu[unuz gocukta kan damarlarr iltihabr hastah[r var ise doklorunuza danqmz.

Diyabet ilaglarr: E[er diyabetiniz varsa veya diyabeti tedavi etmek igin ilaq kullanryorsanrz

doktorunuza bildiriniz. Doklorunuz, ENBREL tedavisi strastnda daha az diyabet ilacrna

ihtiyacrnrz oldu[una karar verebilir.



. Inflamatuvar barsak hastahfr (IBH) ve iiveit (bir tiir giiz iltihabr): ENBREL ile tedavi
edilen jiivenil idiyopatik artrit (JIA) hastalannda IBH ve tiveit bildirimleri olmugtur. Qocukta
kann afnsr, kramplar, ishal, kilo kaybr veya drqkrda kan olursa doktorunuza dantgtntz.

ENBREL 2 ya5rn altrndaki poliartrit veya yaygm oligoartrit hastalannda, l2 yaqrn altrndaki entezit

iligkili artrit, psririatik artrit ve sedef hastalannda kullanrlmamaltdtr.

Bu uyanlar gegmigteki herhangi bir drinemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
dantgtn.

ENBREL'in yiyecek ve igecek ile kullanrlmast
ENBREL yiyecek ve iqecek ile birlikte veya tek bagrna kullanrlabilir.

Hamilelik

ilau kullanmadan once doktorunuza veyq eczacmtza darusmrz.

Hamile kadrnlarda ENBREL kullanrmr tavsiye edilmemektedir. Hamile kaltrsanz, hamile

olabilecepinizi dtigiiniiyorsanrz veya bebek sahibi olmayr planltyorsanz doktorunuza danryrnrz.

Hamilelipiniz srrasrnda ENBREL aldrysanrz bebe[iniz enfeksiyon kapmak agtsmdan daha fazla
risk altrnda olabilir. ilave olarak, bir gahgmada hamilelik suastnda ENBREL alan annelerin

bebeklerinde; ENBREL veya di[er benzer ilaglarr (TNF antagonistleri) almayanlarla

kryaslandr[rnda daha fazla do[um kusuru bulunmugtur ancak tizel bir dopum kusuru tipi rapor

edilmemigtir. Bebele herhangi bir a;r uygulanmadan rince; bebek doktoruna ve di[er sa[hk
gahganlanna hamilelik srrasrnda ENBREL kullarumt ile ilgili bilgi vermeniz <inemlidir.

Tedaviniz srasmda hamile oldu{unuzu fark ederseniz hemen dohorunuza veya eczactruza

daruSmu.

Emzirme

ilaa kullanmadan ance doktorunuza veya eczacmrza daruSmtz.

ENBREL'in anne stitiine gegip gegmedi[i bilinmemektedir. ENBREL kullanrrken
emzirmemelisiniz.

Arag ve makine kullanrmr
ENBREL kullanrmrnrn araq ve makine kullanma kabiliyetini etkilemesi beklenmez.

ENBREL'in igerifinde bulunan bazr yardrmcr maddeler hakkrnda iinemli bilgiler

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

Di[er ilaglar ile birlikte kullanrmt

Siz veya gocu[unuz bagka bir ilaq kullanryorsanz veya yeni bir ilaq kullanmaya bagladrysanrz

Ititfen doktorunuza bilgi veriniz ENBREL'i a;a[rdaki ilaglarla birlikte kullanmaytntz.

o anakinra (eklem a[nlan ve qekil bozuklu[u (romatoid artrit) tedavisinde kullanrlrr)
o abatacept (eklem a[nlarr ve gekil bozuklu[u (romatoid artrit) tedavisinde kullanrlrr)

E{er regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaq qu anda kullanryorsaruz veya son zamanlarda

kullandmu ise ltitfen dohorunuza veyq eczacmua bunlar hakhnda bilgi veriniz.



3. ENBREL nasil kullanrhr?

Uygun kullanrm ve dozluygulama sftltft igin talimatlar:

ENBREL'i her zaman doktorunuzun size sriyledipi gekilde kullanrruz. E[er emin de[ilseniz
doktorunuz veya eczaclnrzla kontrol ediniz.

Yetigkinlerde kullanrm (18 yap ve iizeri):

Romatoid artrit, ps<iriatik artrit ve ankilozan spondiliti de igerecek qekilde aksiyel spondiloartrit
igin mutad doz haftada iki defa 25 mgveya haftada bir defa 50 mg deri altr enjeksiyonudur.
Ancak doktorunuz ENBREL enjeksiyon srkh[rnr de[igtirebilir.

Plak pstiriazis tedavisinde 6nerilen doz haftada iki defa 25 mgveya haftada bir defa 50 mg'dtr.
Alternatif olarak 12hafta siireyle haftada iki defa 50 mg uygulanabilir ve ardmdan haftada iki
defa25 mg veya haftada bir defa 50 mg ile devam edilir.

Doktorunuz ne kadar stire ENBREL kullanmanrz gerektipine ve tedaviye verdiliniz cevaba

bakarak tekrar tedaviye gerek olup olmadr[rna karar verecektir. l2 haftanrn sonunda tedaviye hig

yanrt almamazsa doktorunuz bu ilact kesmenizi sd,yleyebilir

Qocuklarda ve adiilesanlarda kullanlm

Qocuklar igin uygun doz gocu[un vticut a[rrh[rna bagh olarak de[iqecektir. Qocu[un doktoru

uygun dozun ayarlanmasl ve hazrrlanmasr igin detayh bilgileri size sa[layacaktrr.

2 yagrndan biiytik poliartrit veya yaygm oligoartrit hastalarrnd4 l2 yagrndan biiytik entezit iligkili
artrit veya psdriatik artrit hastalannda doz haftada iki kez uygulanan kg ba5rna 0.4 mg (toplamda

maksimum 25 mfakadar) ENBREL veya haftada bir kez uygulanan kg bagrna 0.8 mg (toplamda

maksimum 50 mg'a kadar) ENBREL'dir.

l2 yagrndan btiytik sedef hastalan igin doz kg ba5rna 0.8 mg ENBREL'dir (maksimum 50 mg'a
kadar) ve haftada bir kez uygulanmahdr.12 haftarun sonunda ENBREL gocu[unuzun durumu

lizerinde hiqbir etkiye sahip de[ilse, doktorunuz ilacrn kullanrmtnt sonlandrrabilir.

Uygulama yolu ve metodu:
ENBREL deri altrna enjekte edilir.

Toz kullanrlmadan rince mutlaka g<iziilmelidir. Enjeksiyon uygulamasmda yardrmct olacak detayh

bilgiler ENBREL',IN HAZIRLANMASI VE ENJEKSiYONU iQiN KULLANIM KILAVUZU
biiltimtinde sunulmaktadrr. ENBREL soltisyonu baqka bir ilag ile karrgfinlmamaltdtr.

Hafirlamaruzda yardrmcr olmasr igin, ENBREL 'in kullantlmast gereken giinleri ajandanrza

kaydediniz.

Defigik ya; gruplarr:

Yaghlarda kullanrm:
Doz ayarlamasr gerekli de[ildir.

Ozel kutlanrm durumlart:

Biibrek yetmezli[i:
D oz ay arlamasr gerekli de[ildir.

Karaci[er yetmezlifi:
Doz ayarlamasr gerekli de[ildir.

E{er ENBUEL 'in etkisinin gok giiqlil veya zaytf oldu$una dair bir izleniminiz var ise dohorunuz

veya eczactntz ile konusunuz. 
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Kullanmanz gerekenden daha fazla ENBREL kullandrysanz:
Kaza ile doktorunuzun <inerdi[inden fazla ENBREL kullandrysanz (bir kerede gok fazla
enjekte ettiyseniz veya gok srk kullandrysanrz), derhal bir doklor veya eczacr ile konugunuz. igi
boq olsa dahi, ilactn dlq ambalajrnr mutlaka yanrnrzda gdttiri.intiz.

ENBREL'den kullanmaruz gerekenden fazlasmt kullanmrysaruz bir dohor veya eczact ile
konuSunuz.

ENBREL'i kullanmayr unutursanz:
E[er bir dozu unutursanrz, hatrrladr$truz anda bir sonraki dozunuzu derhal uygulayrnrz. E[er
bir sonraki dozunuz ertesi giin ise unuttu[unuz dozu atlaymz. Daha sonra ilacr uygulamaya

her zamanki gtinlerde devam ediniz. Bir sonraki enjeksiyon gtintne kadar hatrrlamazsanrz

unutulan dozu takviye etmek igin aynr gtnde 2 dozuygulamayrnn.

Bu iiriiniin kullanrlmasryla ilgili baSka sorulannlz varsa doktorunuza yeya eczactnlza sorunuz.

Unutulan dozlart dengelemek igin gift doz almaytruz.

ENBREL ile tedavi sonlandrrrldr[rndaki olugabilecek etkiler:
ENBREL tedavisini sonlandrrdrfrnrzda belirtileriniz geri diinebilir. Bu tirtiniin kullanrlmasryla
ilgili ba;ka sorulanntz varsa doktorunuza veya eczacrnrza sorunuz.

4. Olasr yan etkiler nelerdir?

Ttim ilaglar gibi, ENBREL'in igeri[inde bulunan maddelere duyarh olan kiqilerde yan etkiler

olabilir.

Size srkrnfi veren bir yan etki gdzlerseniz veya bu kullanma talimatrnda belirtilmemiq bir yan

etki fark ederseniz liitfen dolctorunrza veya eczacffiza haber veriniz.

Agafrdakilerden biri olursa, ENBREL'i kullanmayr durdurunuz ve DERIIAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yaktn hastanenin acil btiliimiine bafvurunuz:

. Nefes almada veya yutmada zorluk,
o Ytizde, bogazda, ellerde veya ayaklarda giqlik,
. Sinirli veya endigeli hissetmek, garprntr, ani deri krzankh[r velveya srcakhk hissi,

. Ciddi krzarrkhk, kaqrntr veya kurdeqen (krmrzr veya soluk renkte kabarrk deri

bdliimleri genellikle kaqrnrr).

Bunlann hepsi gok ciddi yan etkilerdir. E[er bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin ENBREL'e
kargr ciddi alerjiniz var demektir. Acil tlbbi mtidahaleye veya hastaneye yattrrlmantza gerek

olabilir.
Bu gok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek g<iriiliir.

Aga[rdakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en

yakrn hastanenin acil biiliimiine bagvurunuz:
o Ciddi enfeksiyon belirtileri, tiksiirtik, nefes darhfr, iigtime/iirperme, halsizlik, veya

deride veya eklemlerde srcak, krrmrzr, hassas, dokununca aclyan b6lgeler ile birlikte
gtirtilen yiiksek ateq gibi

o Kan bozukluklarr belirtileri, kanama, giiriik veya solukluk gibi.
o Sinir bozukluklarr belirtileri, hissizlik veya kartncalanma, gtirmede de[igiklik, goz

a[rrst, veya kol veya bacakta zayfTrk ba;lamasr gibi.
. Kalp yetmezlifiinin kiitiilegme belirtileri, aktivite ile nefes darh[r veya yorgunluk,

ayak bileklerinde giqme, boyun veya kannda doluluk hissi, geceleri nefes darhft veya

dkstirtik, ttrnaklann veya dudaklartn mavimsi renk almasr gibi.



. Kanser belirtileri: Kanser viicudun deri, kan gibi herhangi bir biiliimiinii etkileyebilir
ve olasr belirtiler kanserin tipine ve viicudun hangi bdlgesinde oldu[una ba[hdrr. Bu
belirtiler, kilo kaybr, ateq, gigme (a[rrh veya a[nsrz), inatgl Skstirtik, deride yumru veya
tiim6rii igerir.

o Otoimmiin reaksiyon belirtileri, a[r1 kagrnma, halsizlik, anormal nefes alma;
dtigiinme, hissetme veya gcirme gibi duyulartn olumsuz etkilenmesi (oluqan antikorlar
normal viicut dokulartna zarar verebilir).

. Lupus ya da lupus benzeri sendrom belirtileri, kilo de[iqimleri, inatgr ddkiintti, ateg,

eklem veya kas afnsr veya yorgunluk gibi.
o Kan damarlarrnda iltihaplanma belirtileri, a[rr, ateg, ciltte krzarrkhk veya lsl artl$l

veya kagrnma gibi.

Bunlann hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil trbbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler gok seyrek gtiri.iltir.

Yan etkiler a;aprdaki kategorilerde giisterildi[i gekilde sralanmtgtr:

Qok yaygrn
Yaygm
Yaygrn olmayan
Seyrek

Qok seyrek
Bilinmiyor

l0 hastanrn en az I inde gorillebilir .

l0 hastanrn birinden az, fakat 100 hastanrn birinden fazla gtiriilebilir.
100 hastanrn birinden az, fakat 1000 hastanrn birinden fazla g<irtilebilir.

1.000 hastanrn birinden az gtirtilebilir.
10.000 hastantn birinden az gdriilebilir.
Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Qok yaygrn:
. Enfeksiyonlar (soguk algrnhpr, siniizit, brongit, idrar yolu enfeksiyonlart ve deri

enfeksiyonlart dahil)
. Enjeksiyon bdlgesi reaksiyonlarr (kanama, giiriime, kzankltk, kagtnfi, a[n ve qigme

dahil). Enjeksiyon btilgesi reaksiyonlan gok srk g6ri.iliir, ama tedavinin ilk ayrndan

sonra o kadar srk g<irtilmez. Bazr hastalarda daha 6nce enjeksiyon yaprlmrg bir bdlgeye

tekrar enj eksiyon yapr ldr[ | zaman reaks iyon geli gmiqtir.

Yaygln:
o Alerjik reaksiyonlar
. Ates
o Ka$mtt
. Normal dokulara kargr antikor tiretimi (otoantikor iiretimi).

Yaygm olmayan:
. Ciddi enfeksiyonlar (bakteriyel, mikobakteriyel, mantar, viral, parazitik enfeksiyonlar,

Legionella, pndmoni, derin deri enfeksiyonlart, eklem enfeksiyonlan, kan dolaSrmrnda

enfeksiyon ve depiqik biilgelerdeki enfeksiyonlar dahil)
o Deride lokalize kabarmalar (anjiyoodem)
o Trombosit sayrsrnda azalma
o Deri kanseri (melanom harig)
o Kurde$en (krrmrzr veya soluk renkle kabank deri biiliimleri genellikle kaqrnrr)

. Sedef hastah[r (yeni veya alevlenme)
o Ddkiintti
o Griz iltihabt
o AkciEerlerde iltihap
. Kan damarlanntn iltihabt
o ANCA pozitif damar iltihabr



Seyrek:
o Ciddi alerjik reaksiyonlar (deride ciddi lokalize giqlikler ve hrrrltrh nefes alma dahil)
o Lenfoma (bir tiir kan kanseri)
o Melanoma (bir tiir cilt kanseri)
o Krrmlzl, beyaz kan hticrelerinin ve trombosit saytlannda kombine azalma
o Sinir sistemi bozukluklan (multipl skleroz veya goz sinirlerinde veya belkemi[inde

iltihaplanma belirti ve semptomlanna benzer sinir sistemi hastahklarr)
o Ttiberkiiloz (verem)
. Kalpyetmezlipinink<iti.ilegmesi
o Ndbet
. Lupus veya lupus benzeri sendrom (semptomlar inatgr krzarrkltk, ateq, eklem a[nst ve

yorgunluk igerebilir)
o Kan damarlannm iltihabt
o Diigtik krrmrzr kan hiicre sayrsq diiqiik beyaz kan hiicre saytst, diigiik ntitrofil (bir tiir

beyaz kan hiicresi) saytst
o KaraciEerenzimlerindeyiikselme
o Deride giddetli pullanma ve kabarctklara neden olan deri dtiktintiisii
. AkciBerleri, deriyi ve lenf diipiimlerini etkileyebilen bafrgrkhk sistemi bozuklu[u

(sarkoidoz)
o Viicudun kendi ba[rgrkhk sisteminin sebep oldugu karaci[erde iltihaplanma (otoimmiin

hepatit)

Qok Seyrek:
o Kemik ilifinin kan hticresi iiretiminde yetersizlik

Bilinmiyor:
o Beyazkan hiicrelerinde inflamasyonla iliqkili aqrrr faaliyet (makrofaj

aktivasyon sendromu)
. Lcisemi (kan ve kemik ili[ini etkileyen kanser)
. Merkel hiicreli karsinom (bir gegit cilt kanseri),
o Bir gegit enfeksiyon (Listeria)
o Hepatit B viriisiiniin aktive olmast
o Dermatomiyozit olarak adlandrnlan durumun (deri d<ikiintiisti ile seyreden kas iltihabr

ve zayrfl r!r) kcittilegmesi

Eger bu kullanma talimatmda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karSilaSrsaruz

doh or unuzu v eya eczac mm b i I gil e ndir iniz.

Yan etkilerin raporlanmasr
Kullanma Talimatrnda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi

durumunda hekiminiz, eczacrntz veya hemgireniz ile konugunuz. Aynca kargrlaqtr[rntz yan

etkileri www.titck.sov.tr sitesinde yer alan "ilag Yan Etki Bildirimi" ikonuna trklayarak ya

da 0 800 314 00 08 numarah yan etki bildirim hatttnt arayarak Tiirkiye Farmakovijilans

Merkezi (TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta

oldu[unuz ilacrn gtivenlilipi hakkrnda daha fazla bilgi edinilmesine katkr sa[lamtq

olacakstntz.



5. ENBREL'in Saklanmasr

ENBREL'i gocuklarm goremeyece[i ve eriSemeyece{i yerlerde ve ambalajmda saklaymu.

Buzdolabrnda 2 - 8oC arastnda saklanmahdrr. Dondurulmamaltdtr.

ENBREL soliisyonu hazrrlanmadan rince 250C'nin altrndaki srcakhklarda bir sefere mahsus

olmak izere 4 haftaya kadar saklanabilir ancak tekrar buzdolabrna konmamaltdtr.
Buzdolabrndan grkarrlan iirtin 4 hafta igerisinde kullanrlmadr[r takdirde atrlmaltdtr. ENBREL'
in buzdolabrndan grkanldlgr tarih ve afilmasr gereken tarihin (buzdolabrndan grkanldrktan

sonra en fazla 4 hafta) kaydedilmesi tavsiye edilir.

ENBREL soltisyonu hazrrlanrr hazrlanmaz veya 25'C altrndaki srcakhklarda saklamak kogulu

ile 6 saat iqinde kullanrlmahdrr. 6 saat iginde kullanrlmayan ENBREL soliisyonu dikkatlice
atrlmalrdr. i[neleri ve $lnngayl doktor, hemqire veya eczacrmzrn <inerdifi bigimde imha
ediniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanrnrz
ENBREL'i kutu/flakon iizerinde yazan son kullanma tarihinden sonra kullanmayffiz.

Eper soltisyonun geffaf olmadr[rnr ve partikiiller igerdipini fark ederseniz ENBREL'i
kullanmaytntz.

Ruhsst Sahibi: Pfizer PFE ilaglan A.$.
Muallim Naci Cad. No:55 34347 Ortaktiy/istanbul

0 retici : Wyeth Pharmaceuticals
Havant, ingiltere

Bu kullanma talimatr .. tarihinde onaylanmtgtr.



ENBREL'iN HAzTRLANMASI vE ENJEKSiyoNU iqix rullANIM KILAWZU

a,

b.

c,

d.

e.

f.

ob.

h.

i.

Giriq

Enjeksiyona hazrrhk

ENBREL dozunun enjeksiyon igin hazrrlanmast

Enjeksiyonluk suyun ilave edilmesi

ENBREL soliisyonun fl akondan gekilmesi

ignenin $mngaya takrlmasr

Enjeksiyon brilgesinin segilmesi

Enjeksiyon bdlgesinin haarlanmast ve ENBREL soliisyonunun enjeksiyonu

Arta kalan malzemenin afllmast

a. cinig
Agafirda verilen kullanrm bilgileri ENBREL'i nasrl haztrlayacapnrz ve enjekte edece[inizi
agrklamaktadrr. Liitfen hazrlama talimatlannr dikkatle okuyup adtm adtm takip ediniz.

Doktorunuz veya asistanr, kendinize veya bir gocu[a enjeksiyon uygulayabilmeniz igin gerekli

talimatlarr verecektir. Dozun hazrrlamasrnr ve uygulamastnt tam olarak anlamadan enjeksiyon

yapmaytilz. Enjeksiyon bir baqka ilag ile birlikte haztrlanmamaltdtr.

b. ENJEKSiYONA HAZIRLIK

. Ellerinizi iyice yrkayrruz.

o Temiz, iyi aydrnlatrlmtg, dtiz bir ortam seginiz.

o Doz paketi gunlarr igerir;

ENBRELJlakonu
Berrak, renksiz sm (enjeksiyonluk su) iqeren stmga
I ifine

$lakon adapt1ri)
2 alkoll* ped

E[er bu maddeler yok ise paketi kullanmaylnrz ve eczactntza danrytntz. Sadece bu materyelleri

kullanrnrz. Baqka bir $rrmga kesinlikle kullanmayrnrz.

o $rrnga ve flakon etiketlerinden son kullanma tarihlerine baktruz. Belirtilmig ay ve ytldan

sonra iiriinleri kullanmaymtz.

ENBREL DOZUNUN ENJEKSiYON iCiN HAZIRLANMASI

o Paketin iqini bogaltrnrz.

o ENBREL flakonunun plastik kapa[rnr grkartrnz. Flakonun iizerindeki gri trpayt veya

aluminyum halkayr kesinlikle gtkarmaytntz.

l0



Yeni bir alkollii ped ile ENBREL flakonunun gri trpasrnt temizleyiniz.
sonra gri trpaya tekrar elinizi stirmeyinizveya bir yere defdirmeyiniz.

ENBREL flakonunu temiz bir yizeye dik olarak yerleqtiriniz.

Adaptdriin plastik paketinin kafrt kaplamastnt gtkanntz.

Paketin igerisinde iken adaptdrii ENBREL flakonuna yerleqtiriniz.

Temizledikten

a

a

a

Bir eliniz ile flakonu diiz yiizeyde saflam tutunuz. Di[er elinizle adaptdr paketine srktca

bastrrarak adaptdr ucunun flakon ttpasma girmiq oldu[unu hissediniz.

Bir eliniz ile flakonu tutarak adaptiirtin plastik paketini qtkannz.

Bagh[rn perforajrnr
srkrca tutup perforaj

krrarak grrmgadan koruyucu krhfi grkartrnrz. Bu iglemi ktltfin ucunu
knlrncaya kadar aqa[r ve yukan dolru elerek yaplllz.

Bu perforasyon dnceden knlmrysa $mngayr kullanmayrnrz. Bagka bir doz paketi ile
tekrar baglayrnlz.

Bir eliniz ile gtnnganrn cam gtivdesini (beyaz krhf de[il), di[er elinizle flakon
adaptdriinii (flakonu de[il) tutarak frrlngayl adaptiir deli[ine sokup prnnga ve adapttirti

baglaynrz ve saat ytin{inde gevirerek srkrca kilitleyiniz.

ll



d. ENJEKSiyoNLUK suyuN ir,.l,vr rnilrupsi
r Flakonu diiz bir yiizeyde dik tutarak srvr biittintiyle flakona girinceye kadar QOK YAVA$

HAREKETLE pistonu itiniz. Bdylece ktiptirme (birgok hava kabarcr[r) azaltrlmrg olur.

. Srvl tamamryla bogaldrgrnda piston kendilipinden yiikseleceldr. Bu hava bastnctndan
dolayr olacaktrr, bir problem de[ildir.

$rrrnga yerinde dururken flakonu birkag defa yuvarlak hareketlerle geviriniz, bdylece
tozun gdztilmesi sa[lanacaktrr. Flakonu galkalamayrnrz. Biittin toz goziiliinceye kadar
bekleyiniz (genellikle l0 dakikadan az siirer). Soltisyon, berrak ve renksiz olmalt, tanecik
ve ugugan partikiiller bulunmamahdrr. Flakondabeyaz bir kopiik kalabilir - bu normaldir.
ENBREL flakonundaki biitiin toz 10 dakika iginde gozilmez ise o flakonu kullanmaytnrz.
Bir baqka doz paketi ile yeniden baglaytnrz.

ENBREL SOLUSYONUN FLAKONDAN CEKiLMESi
o $rrrnga, flakon ve adapt6re takrh iken, flakonu gdz hizasrnda ba; aga[t

$mnganln iqine itiniz.
tutunuz. Pistonu

Daha sonra pistonu yava$qa geriye gekerek srvlyl grnngaya aktarrntz. Yetigkin hastalar

igin tiim hacim gekiniz. Qocuklar igin, yalnrzca gocu[unuzun doklorunun belirtti[i
miklarda srvryr gekiniz. ENBREL flakondan gekildi[inde gtnngada hava kabarctklarr

olabilir. Daha sonraki iglemler esnaslnda hava kabarcrklarr giderilecepi igin bu cinemli

de[ildir.
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. Saat yoniiniin tersine gevirerek $rnngayl adaptorden ayffrnlz.

. Dolu $tnngayl temiz d:f'z bir yiizeye yerleqtiriniz. Piston tizerine basttnlmamasrna dikkat
ediniz.

Qr{ot: Bu asamalart gerqekleStirdihen sonra, Jlakonda qok az bir swt kalabilir. Bu normaldir)

r. iGxnxix $IRINGAYA TAKILMASI

. iEne steril saklanmak iizere plastik bir kap igerisindedir.

. Bu plastik kabr agmak igin bir eliniz ile krsa genig ucundan tutunuz. Di[er eliniz ile uzun

btiltimii tutunuz.

o Miihtirii krrmak igin uzun u9 aqa[rya ve yukanya dolru e[ilerek krnlrr.

o Miihi.ir krnldrktan sonra ktsa genig ug plastik kaptan gtkanlrr.

. iEne uzun ucun igerisinde kahr.

. iEne ve kap bir el ile tutularak $lnnga ahnrr ve $lnnga ucu i[ne a9zna yerlegtirilir.

o $rnngayr i[neye srkrca takmak igin saat ytrntinde gevirerek stktntz.

l3

Plastik kabr i[neden dikkatlice gtkanntz.



. $lnngayl dik tutarak, igerisindeki hava kabarcrklannr grkartmak igin pistonu yavaqga itiniz.

g. ENJEKSiyoN BOLGESiNiN SEQiLMESi

. Ust bacak, karrn (g<ibe[in 5 cm gevresi drgrnda) veya i.ist kolun arka tarafrnda bir
enj eksiyon btllgesi seginiz.

Her yeni enjeksiyonda farkh btrlgeler kullanrlmahdrr. Yeni enjeksiyon btilgesi eski

btilgeden en az3 cm mesafede olmahdr. Cildin hassas, qtiriimiig, ktrmtzt veya sertleqmig

b<ilgelerine enjeksiyon yaprlmamahdrr. (6nceki enjeksiyonlar hakkrnda not tutmak
faydah olabilir)

Siz veya goculunuzda psririazis varsa, herhangi bir kabank, kaltn, ktrmtzt veya pullu deri

alanlanna (psdriazis deri lezyonlarr) direkt olarak enjekte etmemeye galtgmaltstntz.

ENJEKSiYON BOLGESiNiX HAZIRLANMASI VE ENBREL SOLUSYONUNUN
ENJEKSiYONU

h.

4fi$

ENBREL'in enjekte edilecepi btilgeyi yuvarlak hareketler ile
siliniz. Enjeksiyon oncesinde tekrar bu btilgeye dokunmaymtz.

ENBREL'in enjekte edilece[i btilgeyi yuvarlak hareketler ile
siliniz. Enjeksiyon cincesinde tekrar bu btilgeye dokunmaymtz.

Ciltte temizlenen bu bolge kurudu[u zaman bir eliniz ile stkrgtrrarak tutunuz. Di[er eliniz
ile, grmgayt cildinize 45" ay ile tutunuz.

alkollii ped kullanarak

alkollii ped kullanarak
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Krsa ve gabuk bir hareket ile i[neyi cildinize battnntz.

Difer elinizi cildinizden qekiniz.

Serbest elinizle, yava;ga pistonu iterek ilacr enjekte ediniz.

$rnnga bogahnca, girdifiiniz agtyt bozmamaya dikkat ederek i[neyi qrkannrz.

Enjeksiyon btilgesine l0 saniye kadar pamuk ile bastrnnrz. Hafif bir kanama g6riilebilir.
Enjeksiyon brilgesini ovmaylnlz. Arzu edilirse bir yara bandr konulabilir.

i. ARTA KALAN MALZEMENiN ATILMASI

. iEneter ve grnnga uienin $EKiLDE YENiDEN KULLANILMAMALIDIR. ilneleri
ve $lnngayl doktor, hemgire veya eczaclnrzrn <inerdi[i bigimde imha ediniz.

Biitiin sorulannrz igin, ENBREL konusunda tecri.ibeli olan doktorunuza, hemgirenize veya

eczacrntza dantqtnz.

a

a

a

a

a
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