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KULLANMA TALIMATI

ENBREL® 25 mg FLAKON
25 mg

Flakon

Subkutan kullanilir

Etkin madde : 25 mg etanercept
Yardimci maddeler : mannitol, sukroz, trometamol

Bu ilaci kullanmaya baslamadan o6nce bu kullanma talimatim dikkatlice okuyunuz, ciinkii
sizin icin onemli bilgiler icermektedir.
o  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
o [Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
o Builag kigisel olarak size recetelendirilmistir, baskalarina vermeyiniz.
o Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact kullandiginizi
doktorunuza séyleyiniz.

e  Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ENBREL® Nedir ve Ne Icin Kullanilir ?

2. ENBREL®™’i Kullanmadan Once Dikkat Edilmesi Gerekenler
3. ENBREL® Nasil Kullanilir ?

4. Olasi Yan Etkiler

5. ENBREL®’in Saklanmast

1. ENBREL® Nedir Ve Ne Icin Kullamihr ?

Enbrel toz formunda sunulan bir ila¢ olup, ¢oziicii 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 iiretilmistir. Enflamasyona neden
olan baska bir proteinin aktivitesini engeller. Etanercept, baz1 hastaliklarla iligkili enflamasyonu
azaltarak etki eder.

Enbrel yetigkinlerde (18 yas ve lizeri), orta siddette veya siddetli romatoid artrit, psoriatik artrit,
siddetli ankilozan spondilit ve orta siddette veya siddetli psoriazis’de kullanilabilir - genellikle
kullanim1 daha yaygin olan tedaviler sizin i¢in uygun degilse veya bu tedavilere yeterli cevap
alimamayan durumlarda kullanilabilir.

Enbrel romatoid artrit i¢in genellikle metotreksat ile birlikte kullanilir. Metotreksat ile tedavi sizin
icin uygun degilse Enbrel tek basina da kullanilabilir. Tek basina veya metotreksat ile birlikte
kullanimda Enbrel romatoid artritten kaynaklanan eklemlerinizdeki hasar1 azaltabilir ve gilinliik
aktiviteleri yapabilme kabiliyetinizi gelistirir.
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Cogul eklem tutulumlu psoriatik artrit hastalarinda Enbrel giinlilk aktiviteleri yapabilme
kabiliyetinizi gelistirebilir. Cogul simetrik agrili ve sis eklemleri olan hastalarda (6r. eller, bilekler
ve ayaklar) Enbrel hastaligin sebep oldugu bu eklemlerdeki yapisal hasarin ilerleme hizini

azaltabilir.

Enbrel cocuk ve genglerde (4-17 yas), metotreksat isimli ilag ¢ocuk i¢cin uygun degilse veya

yeterli cevap alinamiyorsa, bircok eklemi etkileyen juvenil idiyopatik artrit i¢in kullanilabilir.

Enbrel, ender goriilen ve enflamasyonla birlikte seyreden Wegener’s graniilomatoz tedavisinde
etkili degildir. Siz veya bakmakla yiikiimlii oldugunuz ¢ocuk Wegener’s graniilomatoz hastasi
ise doktorunuza danisiniz.

2. ENBREL®’i Kullanmadan Once Dikkat Edilmesi Gerekenler

ENBREL®i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Alerji : Sizin veya bakmakla yilikiimlii oldugunuz ¢ocugun etanercept’e veya Enbrel’in
icindeki diger maddelerine kars1 hassasiyeti (allerjik durum) var ise. Sizde veya ¢ocukta
gogiiste daralma hissi, hiriltili nefes alma, bag donmesi veya kasint1 gibi allerjik durumlar
gelisirse daha fazla Enbrel enjekte etmeyiniz ve derhal doktorunuza danisiniz.

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

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

ENBREL®i asagidaki durumlarda DiKKATLi KULLANINIZ

Enfeksiyon/operasyon : Siz veya ¢ocuk bir operasyon gecirmek {izereyseniz veya yeni bir
enfeksiyon baglangici varsa, doktorunuz tedavinizi kontrol altinda tutmak isteyebilir.
Enfeksiyon/diyabet : Sizin veya ¢ocugun sik sik tekrarlayan enfeksiyonlariniz veya
diyabetiniz varsa ya da enfeksiyon riskinizi arttiran baska diger durumlar s6z konusu ise
doktorunuza belirtiniz.

Kan bozukluklar : Sizde veya cocukta siirekli ates, bogaz agrisi, ¢iiriik, kanama veya
solukluk gibi herhangi bir isaret veya semptom gozlenirse derhal medikal yardim aliniz. Bu
tip semptomlar hayati tehdit edici kan bozukluklarinin belirtisi olabilir ve bu nedenle
Enbrel kullaninminin durdurulmasi gerekebilir.

Sinir sistemi ve goz bozukluklar : 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 kullanilmalidir.

Asillama : Eger miimkiinse Enbrel kullanmaya baslamadan 6nce ¢ocuklarin tiim asilari
tamamlanmalidir. Bazi agilar, Ornegin agizdan uygulanan g¢ocuk felci asist1 Enbrel
kullanilirken verilmemelidir. Liitfen size veya ¢cocugunuza herhangi bir as1 uygulamasindan
once doktorunuza daniginiz.
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e Sucicegi : Eger siz veya cocuk Enbrel kullanirken sugicegine maruz kaldiysaniz
doktorunuza bunu bildiriniz. Doktorunuz sugigegi i¢in koruyucu tedavinin uygun olup
olmadigina karar verecektir.

Bu uyarilar ge¢cmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
danisin.

ENBREL®in yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmasi
Enbrel yiyecek ve igecek ile birlikte veya tek basina kullanilabilir.

Hamilelik
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamilelerde Enbrel’in etkileri bilinmemektedir ve bu yiizden hamilelikte kullanim1 6nerilmez.
Enbrel tedavisi sirasinda hamile kalmamaniz Onerilir. Hamile kalirsaniz doktorunuza
danigsmalisiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Enbrel’in anne siitiine gecip gegmedigi bilinmemektedir. Enbrel kullanirken emzirmemelisiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi
Enbrel kullaniminin ara¢ ve makine kullanma kabiliyetini etkilemesi beklenmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Siz veya ¢ocugunuz bagka bir ilag kullaniyorsaniz veya yeni bir ila¢ kullanmaya basladiysaniz
liitfen doktorunuza bilgi veriniz.

Bu ifadelerin belirli bir siire once kullanilmis veya gelecekte bir zaman kullanilacak tiriinlere de
uygulanabilecegini liitfen not ediniz.

Eger herhangi bir ilaci su anda aliyor veya son zamanlarda aldinizsa-hatta regetesiz olanlar da
dahil olmak iizere-liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ENBREL® Nasil Kullanihir ?

Enbrel’i her zaman doktorunuzun size sOyledigi sekilde kullaniniz. Eger emin degilseniz
doktorunuz veya eczacinizla kontrol ediniz.

Yetiskinlerde kullamim (18 yas ve iizeri):

Romatoid artrit, psoriazis, psoriatik artrit ve ankilozan spondilit icin mutad doz haftada iki defa 25
mg veya haftada bir defa 50 mg deri alt1 enjeksiyonudur . Ancak doktorunuz Enbrel enjeksiyon
sikligin1 degistirebilir.

Plak psoriazis tedavisinde doktorunuz 12 hafta siireyle haftada iki defa 50 mg Onerebilir. Doz,
daha sonra, haftada iki defa 25 mg’a diisiiriilebilir. Doktorunuz ne kadar siire Enbrel kullanmaniz
gerektigine ve tedaviye verdiginiz cevaba bakarak tekrar tedaviye gerek olup olmadigina karar
verecektir. 12 haftanin sonunda tedaviye hi¢ yanit alinamazsa doktorunuz bu ilact kesmenizi
sOyleyebilir.
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Cocuklarda ve gencg yetiskinlerde kullanim (4 -17 yas):
Cocuklar i¢in uygun doz cocugun viicut agirhigina bagh olarak degisecektir. Cocugun doktoru
uygun dozun ayarlanmasi ve hazirlanmasi i¢in detayl bilgileri size saglayacaktir.

Uygulama yolu ve yontemi:

Enbrel deri altina enjekte edilir.

Toz kullanilmadan 6nce mutlaka ¢oziilmelidir. Enjeksiyon uygulamasinda yardimei olacak
detayli bilgiler ayr1 bir brosiir olarak sunulmaktadir. Enbrel soliisyonu baska bir ilac ile
karistirilmamalidir.

Hatirlamanizda yardimci olmasi igin, Enbrel’in kullanilmasi gereken giinleri ajandaniza
kaydediniz.

Eger Enbrel’in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla ENBREL® kullandiysaniz:

Kaza ile doktorunuzun 6nerdiginden 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 gotiiriiniiz.

Enbrel’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci 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 ilact uygulamaya
herzamanki giinlerde devam ediniz. Bir sonraki enjeksiyon giiniine kadar hatirlamazsaniz
Unutulan dozu takviye etmek i¢in ¢ift doz (ayn1 giinde 2 doz) uygulamayiniz.

Bu iiriintin kullanilmasiyla ilgili baska sorulariniz varsa doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.
Unutulan dozlart dengelemek igin ¢ift doz almayniz.

4. Olas1 Yan Etkiler
Tiim ilaglar gibi, Enbrel’in iceriginde bulunan maddelere duyarlt 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 almayr durdurun ve DERHAL doktorunuza
bildirin veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Nefes almada veya yutmada zorluk,

Yiizde, bogazda, ellerde veya ayaklarda sislik,

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

Ciddi kizariklik, kasint1 veya kurdesen (kirmizi veya soluk renkte kabarik deri boliimleri
genellikle kasinir).

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin Enbrel’e karsi
ciddi alerjiniz var demektir. Acil bbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.
Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.
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Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

e Ciddi enfeksiyon belirtileri, Oksiiriikk, nefes darhigi, ilisiime/lirperme, halsizlik, veya
deride veya eklemlerde sicak, kirmizi, hassas, dokununca actyan boélgeler ile birlikte
goriilen yiiksek ates gibi

e Kan bozukluklan belirtileri, kanama, ¢iiriik veya solukluk gibi.

e Sinir bozukluklan belirtileri, hissizlik veya karincalanma, gérmede degisiklik, g6z
agrisi, veya kol veya bacakta zayiflik baglamasi gibi.

e Kalp yetmezliginin kotiilesme 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 goriiliir.

Diger yan etkiler
Asagida listelenen diger yan etkiler ve sikliklar1 (olugsma olasiligl) yetiskin hastalarda
goriilenlerdir. Cocuk ve ergenlerde goriilen yan etkiler yetiskinlerde goriilenlerle benzerdir.

e Cok sik (10 hastanin en az 1 inde goriilebilir): Enfeksiyonlar (soguk algmligi, siniizit,
bronsit, idrar yolu enfeksiyonlar1 ve deri enfeksiyonlari dahil), enjeksiyon bdlgesi
reaksiyonlart (kanama, ¢iiriime, kizariklik, kasinti, agri ve sisme dahil), Enjeksiyon
bolgesi reaksiyonlar1 ¢ok sik goriiliir, ama tedavinin ilk ayindan sonra o kadar sik
goriilmez. Bazi hastalarda daha once enjeksiyon yapilmis bir bolgeye tekrar enjeksiyon
yapildig1 zaman reaksiyon gelismistir.

e Sik (10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gortilebilir): Alerjik
reaksiyonlar, ates, kasint1, normal dokulara kars1 antikor iiretimi (otoantikor tiretimi)

e Sik olmayan (100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir):
ciddi enfeksiyonlar (pndmoni, derin deri enfeksiyonlari, eklem enfeksiyonlari, kan
dolasiminda enjeksiyon ve degisik bolgelerdeki enfeksiyonlar dahil), deride lokalize
kabarmalar (anjio6dem), trombosit sayisinda azalma, kurdesen (kirmiz1 veya soluk renkte
kabarik deri boliimleri genellikle kaginir), dokiintii,

e Nadir (1000 hastanin birinden az goriilebilir): ciddi alerjik reaksiyonlar (deride ciddi
lokalize sislikler ve hiriltili nefes alma dahil), kirmizi, beyaz kan hiicrelerinin ve
trombosit sayilarinda kombine azalma, sinir sistemi bozukluklart (multipl skleroz veya
g0z sinirlerinde veya belkemiginde iltihaplanma belirti ve semptomlarina benzer sinir
sistemi hastaliklar1), tliberkiiloz, kalp yetmezliginin kotiilesmesi, ndbet, lupus veya lupus
benzeri sendrom (semptomlar inat¢1 kizariklik, ates, eklem agris1 ve yorgunluk icerebilir),
derideki kan damarlarimin iltihabi, diisiik kirmizi kan hiicre sayisi, diisiik beyaz kan hiicre
sayist, diisiik n6trofil (bir tiir beyaz kan hiicresi) sayisi, karaciger enzimlerinde yiikselme,

e Cok nadir (10000 hastanin birinden az goriilebilir): Kemik iliginin kan hiicresi
iiretiminde yetersizlik

Bunlar Enbrel’in hafif yan etkileridir.

Cocuklarda ve geng yetiskinlerde gozlenen yan etkiler genellikle yetigkinlerde gdzlenen yan
etkilere benzer.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
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5. ENBREL’in SAKLANMASI

Enbrel’i cocuklarin géremeyecegi ve erigemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
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 icinde kullanilmayan Enbrel soliisyonu dikkatlice atilmalidir.
Igneleri ve siringay1 doktor, hemsire veya eczacinizin énerdigi bigimde imha ediniz.

Recgete ile satilir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak Kkullanimiz. Enbrel’i kutu/flakon iizerinde yazan son
kullanma tarihinden sonra kullanmayiniz.

Eger soliisyonun seffaf olmadigin1 ve partikiiller icerdigini farkederseniz Enbrel’1 kullanmayiniz.
Ruhsat Sahibi Wyeth Ilaglar1 A.S. Biiyiikdere Cad. Maya Akar Center No. 100-102,

Kat 9, 34394 Esentepe - ISTANBUL

Tel : (212) 35590 00 Fax : (212) 211 76 16

Uretici Wyeth Pharmaceuticals, Havant, ingiltere

Bu kullanma talimat1 31/12/2007 tarihinde onaylanmustir.
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