KULLANMA TALIMATI

ENBREL® 25 mg enjeksiyonluk ¢ozelti igin toz
Deri altina uygulanir.
Steril

e FEtkin madde: Etanersept......... 25 mg

e Yardimcit maddeler: Mannitol (E 421), siikroz, trometamol, trometamol HCI.

vBu ilag ek izlemeye tabidir. Bu ilicgen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
o Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
o FEgerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e Builag kisisel olarak size recetelendirilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size 6nerilen dozun diginda yiiksek veya
diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

ENBREL nedir ve ne icin kullanilir?

ENBREL’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
ENBREL nasu kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

ENBREL’in saklanmasi

SN W~

Bashklar1 yer almaktadir.
1. ENBREL nedir ve ne icin kullanilir?

ENBREL toz formunda sunulan bir ilag olup, ¢6ziicli 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 etanersept iki insan proteininden iiretilmistir. Iltihaba neden olan
baska bir proteinin aktivitesini engeller. ENBREL, bazi hastaliklarla iligkili iltihab1 azaltarak etki
eder.

ENBREL vyetigkinlerde (18 yas ve {izeri), orta siddette veya siddetli eklem agrilar1 ve sekil
bozuklugunda (romatoid artrit); sedef hastalarinda eklemleri tutan romatizmal hastaliklarda
(psoriatik artrit); bel eklemlerinde sertlesme ile seyreden agrili romatizmal hastaliklar1 (ankilozan
spondilit) da iceren omurganin ciddi iltihabi hastalig1 (aksiyel spondiloartrit) ve orta siddette veya
siddetli sedef hastaliginda kullanilabilir. Bu hastaliklarda kullanimi daha yaygin olan tedaviler

sizin i¢in uygun degilse veya I]é)el’lgtu%%ln i\@]l%%gn%%%lufe?n?z\gflaﬁm%sltll?amayan durumlarda kullanilabilir.
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ENBREL eklem agrilar1 ve sekil bozuklugu (romatoid artrit) i¢in genellikle metotreksat ile
birlikte kullanilir. Metotreksat ile tedavi sizin i¢in 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
agrili ve sis eklemleri olan hastalarda (6r. eller, bilekler ve ayaklar) ENBREL hastaligin sebep
oldugu bu eklemlerdeki yapisal hasarin ilerlemesini yavaslatabilir.

ENBREL ayrica ¢ocuk ve ergenlerde asagidaki hastaliklarin tedavisinde kullanilmaktadir:

e Metotreksat ile tedavi yeterli olmadiginda veya hastalar i¢in uygun olmadiginda sebebi
bilinmeyen, eklemleri tutan romatizmal hastaligin (juvenil idiyopatik artrit) asagidaki
tiplerinin tedavisinde:

o 2 yasindan biiylik hastalarda ¢oklu eklem iltihab1 (poliartrit) (romatoid faktor
pozitif veya negatif) veya dortten az eklem tutulumu ile baslayip uzamis/
yayginlasmis seyirli eklem iltihab1 (oligoartrit)

o 12 yasindan biiylik hastalarda sedef hastalig1 ile birlikte goriilen eklem iltihabi
(psoriatik artrit)

e Yaygin kullanilan diger tedavilerin yeterli olmadig1 veya uygun olmadig:1 12 yasindan
bliyiik hastalarda kasin kemige baglanma noktasinda gelisen iltithabin (entezit iliskili
artrit) tedavisinde

e Isik tedavileri (fototerapi) veya diger sistemik tedavilere (metotreksat, siklosporin) yanit
yetersiz oldugunda (veya bu tedaviler alinamadiginda) 6 yasindan biiyiik hastalarda ciddi
sedef hastaliginin (psoriazis) tedavisinde

2. ENBREL’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

65 yas iistii hastalarda oliimle sonu¢lanabilecek ciddi enfeksiyon riski 65 yas altindakilere
gore daha yiiksektir.

Pazarlama sonrasi donemde ENBREL kullanimu ile gelisen cesitli maligniteler goriildiigiine
(meme kanseri ve akciger kanseri ve lenf bezleri kanserini (lenfoma) iceren) dair bildirimler
alinmstir.

TNF blokorlerinin kullanimina bagh olarak losemi-kan kanseri (akut myeloid l6semi, kronik
lenfositik losemi ve kronik myeloid losemi) gelistigi bildirilmistir.

ENBREL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e Eger sizin veya ¢ocugunuzun etanersepte veya ENBREL’in i¢indeki diger maddelere kars1
alerjisi var ise ENBREL kullanmayiniz. Sizde veya ¢cocugunuzda gogiiste daralma hissi,
hiriltili nefes alma, bas donmesi veya kasinti gibi alerjik durumlar gelisirse daha fazla
ENBREL enjekte etmeyiniz ve derhal doktorunuza danisiniz.

e Eger sizde veya ¢ocugunuzda sepsis (kan dolagiminda enfeksiyon) durumu ya da riski

bulunuyor ise ENBREL kullanmaymiz. Eger emin degilseniz, liitfen doktorunuza
damslmz. Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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ENBREL’i asagidaki durumlarda DIKKATLiI KULLANINIZ

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

¢ Enfeksiyon/cerrahi operasyon: Eger siz veya ¢ocugunuz biiyiik bir cerrahi operasyon
gecirmek lizereyseniz veya yeni bir enfeksiyon baglangiciniz varsa, doktorunuz tedavinizi
takip etmek isteyebilir.

e Enfeksiyon/diyabet (seker hastaligi): Eger sizin veya ¢ocugunuzun sik sik tekrarlayan
enfeksiyonlariniz veya diyabetiniz varsa ya da enfeksiyon riskinizi arttiran bagka diger
durumlar s6z konusu ise doktorunuza belirtiniz.

¢ Enfeksiyon/takip: Yakin zamanda Avrupa disina yapmis oldugunuz herhangi bir seyahat
varsa, doktorunuza bilgi veriniz. Eger sizde veya ¢ocugunuzda ates, titreme ya da oksiirtik
gibi enfeksiyon belirtileri gelisirse derhal doktorunuza bilgi veriniz. Doktorunuz sizi veya
cocugunuzu 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 incelemesi, gogiis radyografisi ve bir tiiberkiilin testini
kapsayabilir. Eger siz veya cocugunuz daha Once tliberkiilloz gecirdiyseniz veya
tiiberkiilozu olan biri ile yakin temasa ge¢mis iseniz bu durumu doktorunuza séylemeniz
cok 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: Eger sizde veya ¢cocugunuzda hepatit B varsa veya daha onceden olduysa
doktorunuza sdyleyiniz. Doktorunuz ENBREL ile tedaviye baslamadan once hepatit B
enfeksiyonunun varlig1 agisindan test yapmalidir. ENBREL ile tedavi, 6nceden hepatit B
viriisli ile enfekte olmus hastalarda hepatit B nin yeniden alevlenmesi ile sonuglanabilir.
Bu durum olusursa, ENBREL kullanmay1 birakmalisiniz.

e Hepatit C: Eger sizde veya ¢ocugunuzda hepatit C enfeksiyonu varsa bunu doktorunuza
sOyleyiniz. Doktorunuz enfeksiyonun agirlasmasi durumunda ENBREL ile tedaviyi takip
etmek isteyebilir.

e Kan hastahklari: Eger sizde veya cocugunuzda siirekli ates, bogaz agrisi, morarma,
kanama veya solukluk gibi herhangi bir isaret veya belirti gozlenirse derhal tibbi yardim
aliniz. Bu tip belirtiler hayat1 tehdit edici kan hastaliklarinin belirtisi olabilir ve bu nedenle
ENBREL kullaniminin durdurulmasi gerekebilir.

e Sinir sistemi ve goz hastaliklari: Eger sizde veya ¢ocugunuzda multipl skleroz (bir ¢esit
sinir sistemi hastalig1) veya optik ndrit (gozlerdeki sinirlerde iltihap) veya transvers miyelit
(omuriligin iltihab1) rahatsizliklar1 var ise, doktorunuza bunu bildiriniz. Doktorunuz
ENBREL’in uygun bir tedavi olup olmadigina karar verecektir.

¢ Konjestif kalp yetmezligi: Eger sizde veya ¢cocugunuzda konjestif kalp yetmezligi var ise,
doktorunuza bunu bildiriniz, bu tip durumlarda ENBREL dikkatli kullanilmalidir.

e Kanser: ENBREL kullanmaya baslamadan 6nce lenfoma (bir c¢esit kan kanseri) veya
bagka bir kanser gegirdiyseniz veya halen ge¢irmekteyseniz doktorunuza bildiriniz. Uzun
zamandir bu hastalig1 olan siddetli romatoid artrit (eklem agrilar1 ve sekil bozuklugu)
hastalarinda lenfoma olugum riski normale goére daha yiiksek olabilir. ENBREL kullanan
cocuk ve yetigkinler lenfoma veya bagka kanser tiirlerinin gelisimi agisindan artmis riske
sahip olabilirler. ENBREL veya ayn1 yolla etki gosteren diger ilaglar1 kullanan bazi ¢ocuk
ve genglerde bazilar 6liimle sonuglanan alisilmadik kanser tiplerinin de dahil oldugu
kanser olusumu goriibmiisgiinoBazahastalardaiimelanem veya melanom dis1 deri kanseri
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herhangi bir degisiklik veya deri lizerinde herhangi bir biliylime meydana gelirse, bu
durumu doktorunuza bildiriniz.

ENBREL kullanan 60 yas tizerindeki hastalarda, periyodik rahim agz1 kanseri taramasina
devam edilmelidir.

e Sugcicegi: Eger siz veya cocugunuz ENBREL kullanirken sugigegine maruz kaldiysaniz
doktorunuza bunu bildiriniz. Doktorunuz sugigegi i¢in koruyucu tedavinin uygun olup
olmadigina karar verecektir.

e Lateks: Igne kapag: lateks (kuru dogal lastik) icerir. Bilinen veya muhtemel lateks
duyarlilig1 (alerji) s6z konusu olan hastalar veya igne kilifin1 ellemek durumunda olan
hastaya bakan kisiler, ENBREL kullanmadan 6nce doktorunuza danisiniz.

e Alkole bagh hepatit: ENBREL alkole bagl hepatit tedavisinde kullanilmamalidir. Eger
sizde veya ¢ocugunuzda alkolii kétiiye kullanma aliskanligi varsa bu durumu doktorunuza
bildiriniz.

e Wegener’s graniilomatoz: ENBREL ender goriilen ve iltihapla birlikte seyreden kan
damarlar1 iltihabi (Wegener’s graniilomatoz) tedavisinde etkili degildir. Sizde veya
cocugunuzda kan damarlar iltihab1 hastalig1 var ise doktorunuza danisiniz.

e Diyabet (seker hastahgi) ilaglari: Eger sizde veya cocugunuzda diyabet varsa veya
diyabeti tedavi etmek icin ilag kullaniyorsaniz doktorunuza bildiriniz. Doktorunuz, sizin
veya ¢ocugunuzun ENBREL tedavisi sirasinda daha az diyabet ilacina ihtiyaciniz
olduguna karar verebilir.

e Bagisiklik sistemini etkileyen ilagclar: ENBREL’in de dahil oldugu tedaviler viicudun
enfeksiyonlara ve kanser gelismesine karsi savunma mekanizmalarini etkileyebilir.

Cocuklarda ve ergenlerde

Asilamalar: Eger miimkiinse ENBREL kullanmaya baglamadan 6nce ¢ocuklarin tiim asilari
tamamlanmalidir. Bazi agsilar, Ornegin agizdan uygulanan c¢ocuk felci asist ENBREL
kullanilirken verilmemelidir. Liitfen size veya ¢ocugunuza herhangi bir as1 uygulamasindan
once doktorunuza danisiniz.

ENBREL 2 yasin altindaki poliartrit (¢oklu eklem iltihab1) veya yayginlasmis oligoartrit
(dortten az eklem tutulumu ile baslaylp uzamis/yayginlasmis seyirli eklem iltihabi)
hastalarinda, 12 yasin altindaki entezit iligkili artrit (kasin kemige baglanma noktasinda gelisen
iltihap), psoriatik artrit (sedef hastalarinda eklemleri tutan romatizmal hastaliklar) ve 6 yasin
altindaki sedef hastalarinda kullanilmamalidir.

Biyoteknolojik tirtinlerin takip edilebilirliginin saglanmasi i¢in uygulanan {iriiniin ticari ismi
ve seri numarasi mutlaka hasta dosyasina kaydedilmelidir.

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisin.

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

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile kadinlarda ENBREL sadece agikga ihtiyac¢ oldugu durumlarda kullanilmalidir. Hamile
kalirsaniz, hamile olabileceginizi diigiiniiyorsaniz veya bebek sahibi olmay1 planliyorsaniz
doktorunuza danisiniz. Cocuk dogurma potansiyeliniz varsa tedaviniz sirasinda ve
sonrasindaki 3 hafta boyunca tygun bir dogum kontrgl r%%g;pemi kullanmalisiniz.

el ven imzaile’imz
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Hamileliginiz sirasinda ENBREL aldiysaniz bebeginiz enfeksiyon kapmak agisindan daha
fazla risk altinda olabilir. Ilave olarak, bir calismada hamilelik sirasinda ENBREL alan
annelerin bebeklerinde; ENBREL veya diger benzer ilaglar1 (TNF antagonistleri) almayanlarla
kiyaslandiginda daha fazla dogum kusuru bulunmustur ancak 6zel bir dogum kusuru tipi rapor
edilmemistir. Baska bir ¢aligmada hamilelik sirasinda ENBREL kullaniminda dogum kusurlari
riskinde artis gozlenmemistir. Doktorunuz tedavinin size getirecegi yararlarin bebeginize
olusturabilecegi potansiyel risklere iistiin gelip gelmeyecegi konusunda size yol gosterecektir.

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

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

ENBREL tedaviniz sirasinda emzirmek istiyorsaniz doktorunuz ile konusunuz.

Bebeginize herhangi bir as1 uygulanmadan 6nce bebeginizin doktorlarina ve diger saglik
caligsanlarina hamilelik ve emzirme sirasinda ENBREL kullanimin1 bildirmek énemlidir.

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

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Eger siz veya cocugunuz doktor tarafindan regetelenmis olsa da diger ilaglar1 (anakinra,
abatasept ve siilfasalazin dahil) yakin zamanda kullandiysaniz veya kullanacaksaniz
doktorunuza veya eczaciniza bilgi veriniz.

Siz veya c¢ocugunuz ENBREL’i asagidaki etkin maddeleri iceren ilaclarla birlikte
kullanmayniz.
o anakinra (eklem agrilar1 ve sekil bozuklugu (romatoid artrit) tedavisinde kullanilir)
o abatasept (eklem agrilar ve sekil bozuklugu (romatoid artrit) tedavisinde kullanilir)

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ENBREL nasil kullanilir?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
Bu ilaci her zaman doktorunuzun size soyledigi sekilde kullaniniz. Eger emin degilseniz
doktorunuz veya eczacinizla kontrol ediniz.

ENBREL’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif oldugunu diisiinliyorsaniz doktorunuz veya eczaciniz
ile konusunuz.

Yetiskinlerde kullanim (18 yas ve iizeri)

Romatoid artrit (eklem agris1 ve sekil bozuklugu), psoriatik artrit (sedef hastalarinda eklemleri
tutan romatizmal hastalik) ve ankilozan spondiliti (bel eklemlerinde sertlesme ile seyreden agrili
romatizmal hastalik) de icerecek sekilde aksiyel spondiloartrit (omurganin iltihabi bir hastalig1)
icin Onerilen doz haftada iki defa 25 mg veya haftada bir defa 50 mg deri alt1 enjeksiyondur.
Ancak doktorunuz ENBREL enjeksiyon sikligini degistirebilir.

Plak psériazis (sedef hastalig1) tedavisinde Onerilen doz haftada iki defa 25 mg veya haftada bir
*dir, Alternatifflaak 9}‘29’1{%&’%'{1‘%%@?}% ATEAA TR defa 50 m > uyeu ulanabilir ve ardindan
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Doktorunuz ne kadar siire 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.

Cocuklarda ve ergenlerde kullanim

Cocuklar ve ergenler icin uygun doz c¢ocugun viicut agirligina ve hastaliga bagli olarak
degisecektir. Cocugunuzun doktoru uygun dozun ayarlanmasi ve hazirlanmasi i¢in detayl
bilgileri size saglayacaktir.

2 yagindan biiyiik poliartrit (coklu eklem iltihab1) veya yaygin oligoartrit (dortten az eklem
tutulumu ile baglayip uzamis/yayginlasmais seyirli eklem iltihabi) hastalarinda, 12 yasindan biiytik
entezit iligkili artrit (kasin kemige baglanma noktasinda gelisen iltihap) veya psoriatik artrit (sedef
hastalarinda eklemleri tutan romatizmal hastaliklar) hastalarinda doz haftada iki kez uygulanan
kg basia 0,4 mg (toplamda maksimum 25 mg’a kadar) ENBREL veya haftada bir kez uygulanan
kg basina 0,8 mg (toplamda maksimum 50 mg’a kadar) ENBREL dir.

6 yasindan biiyiik sedef hastalar1 i¢cin doz kg basina 0,8 mg ENBREL’dir (maksimum 50 mg’a
kadar) ve haftada bir kez uygulanmalidir. 12 haftanin sonunda ENBREL ¢ocugunuzun durumu
iizerinde hicbir etkiye sahip degilse, doktorunuz ilacin kullanimini sonlandirabilir.

e Uygulama yolu ve metodu:
ENBREL deri altina (subkutan enjeksiyon) enjekte edilir.

ENBREL yiyecek veya igeceklerle birlikte veya ayri olarak kullanilabilir.

Toz kullanilmadan 6nce mutlaka ¢oziilmelidir. Enjeksiyon uygulamasinda yardimci olacak
detayl1 bilgiler ENBREL’in Hazirlanmas1 ve Enjeksiyonu I¢in Kullanim Kilavuzu bdliimiinde
sunulmaktadir. ENBREL ¢ozeltisi bagka bir ilag ile karigtirtlmamalidir.

Hatirlamanizda yardimci olmasi igin, ENBREL’in kullanilmasi1 gereken giinleri ajandaniza
kaydediniz.

* Degisik yas gruplar:
Yashlarda kullanim:
Doz ayarlamasi gerekli degildir.

+ Ozel kullanim durumlart:
Bobrek yetmezligi:
Doz ayarlamasi gerekli degildir.

Karaciger yetmezligi:
Doz ayarlamasi gerekli degildir.

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

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ENBREL kullandiysaniz:

Kaza ile doktorunuzun onerdiginden fazla ENBREL kullandiysaniz (bir kerede ¢ok fazla
enjekte ettiyseniz veya c¢ok sik kullandiysaniz), derhal bir doktor veya eczaci ile konusunuz.
I¢i bos olsa dahi, ilacin dis ambalajin1 mutlaka yaniizda gétiiriiniiz.

s Bu belge, gilvenli elektronik imza ile imzalanmistir. . .
Belge DongMﬁsz{Wb@%e%ﬁudm az asmge%zt N ESEHRRS. i AAdIOdov Yekgliasaadysile

konusunuz.




Belge Dogrulama Kodu:

ENBREL’i kullanmay1 unutursamz

Eger bir dozu unutursaniz, hatirladiginiz anda bir sonraki dozunuzu derhal uygulayiniz. Eger
bir sonraki dozunuz ertesi giin ise unuttugunuz dozu atlayiniz. Daha sonra ilact uygulamaya
her zamanki giinlerde devam ediniz. Bir sonraki enjeksiyon giiniine kadar hatirlamazsaniz
unutulan dozu takviye etmek i¢in ayni giinde 2 doz uygulamayiniz.

Bu iiriintin kullanilmasiyla ilgili baska sorulariniz varsa doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.
Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

ENBREL ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
ENBREL tedavisini sonlandirdiginizda belirtileriniz geri donebilir. Bu iiriiniin kullanilmasiyla
ilgili bagka sorulariniz varsa doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, bu ilacin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Size sikint1 veren bir yan etki gbzlerseniz veya bu kullanma talimatinda belirtilmemis bir yan
etki fark ederseniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza haber veriniz.

Asagidakilerden biri olursa, ENBREL’i kullanmayr 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, carpinti, ani deri kizariklig1 ve/veya sicaklik hissi,
Ciddi kizariklik, kasinti veya kurdesen (kirmizi veya soluk renkte kabarik deri
boliimleri genellikle kaginir),

Bunlarin hepsi 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 ciddi yan etkilerin hepsi seyrek gortiliir.

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

e Ciddi enfeksiyon belirtileri, oksiiriik, nefes darligi, iistime/tirperme, halsizlik veya
deride veya eklemlerde sicak, kirmizi, hassas, dokununca aciyan bolgeler ile birlikte
goriilen yiiksek ates gibi,

¢ Kan hastaliklar belirtileri, kanama, ¢iiriik veya solukluk gibi,

e Sinir hastahklan belirtileri, hissizlik veya karincalanma, gormede degisiklik, goz
agris1 veya kol veya bacakta zayiflik baglamasi gibi,

e Kalp yetmezligi veya 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,

e Kanser belirtileri: Kanser viicudun deri, kan gibi herhangi bir boliimiinii etkileyebilir
15 olas Bl RUBGHTIAE 0yl e bolacsinde oldugung bagldr Bu

elirtiler, Fi(ﬁ Tzay 1, ates, sisme (agrili Veya a§r151 1natg:WWVil<s{n*lyﬁ(g deride yumru veva
tiimori igerir.
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e Otoimmiin reaksiyon belirtileri (olusan antikorlar normal viicut dokularina zarar
verebilir), agri, kasinma, halsizlik, anormal nefes alma; diisiinme, hissetme veya gérme
gibi duyularin olumsuz etkilenmesi,

e Lupus ya da lupus benzeri sendrom belirtileri, kilo degisimleri, inat¢1 dokiintii, ates,
eklem veya kas agris1 veya yorgunluk gibi,

¢ Kan damarlarinda iltihaplanma belirtileri, agr1, ates, ciltte kizariklik veya 1s1 artig
veya kaginma gibi,

Bunlarin hepsi seyrek veya yaygin olmayan siklikta goriinen fakat ciddi yan etkilerdir (bazilar
seyrekte olsa oliimle sonuglanabilir). Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmagtir:

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 1.000 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)

e Enjeksiyon bolgesi reaksiyonlar1 (kanama, ¢iirlime, kizariklik, kasinti, agr1 ve sisme
dahil). Enjeksiyon bolgesi reaksiyonlari ¢ok sik goriiliir ama tedavinin ilk ayindan
sonra o kadar sik goriilmez. Bazi hastalarda yakin zamanda enjeksiyon yapilmis bir
bolgeye tekrar enjeksiyon yapildiginda reaksiyon geligmistir.

e Bas agrisi

Yaygin:
e Alerjik reaksiyonlar
o Ates
e Dokiintii
e Kaginti
¢ Normal dokulara kars1 antikor iiretimi (otoantikor tiretimi)

Yaygin olmayan:
¢ Ciddi enfeksiyonlar (zatiirre, derin deri enfeksiyonlari, eklem enfeksiyonlari, parazitik
enfeksiyonlar, kan dolasiminda enfeksiyon ve degisik bolgelerdeki enfeksiyonlar dahil)
e Konjestif kalp yetmezliginin kotiilesmesi
e Diisiik kirmiz1 kan hiicre sayisi, diisiik beyaz kan hiicre sayisi, diisiik nétrofil (bir tiir
beyaz kan hiicresi) sayisi
e Kansizlik
¢ Anjiyoddem (alerji sonucu yiiz ve bogazda sisme, deride lokalize kabarmalar)
e Trombosit (kan pulcugu) sayisinda azalma
e Deri kanseri (melanom harig)
¢ Kurdesen (kirmizi veya soluk renkte kabarik deri dokiintiileri genellikle kaginir)
e Sedef hastalig1 (yeni veya alevlenme)
¢ Sedef hastalifinda goriilene benzer dokiintii
e GOz iltihabi
* Birgok organt etkilgyen,kan damarlarninibibabi,
Belge Dogrulama Kodw IK\whao@erGsazmMResadeUskiksalime (meseteckkatatedanpsindey alkiyebastatatidatkabaciZer
enzimlerinde ylikselme yaygin goriilmektedir)
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e ANCA (kanda hastalia 6zel olarak saptanan bir belirte¢) pozitif damar iltihab1
e Karin kramplar1 ve agrilar, ishal, kilo kayb1 veya diskida kan (bagirsak problemlerinin
belirtileridir)

Seyrek:

e Firsatg1 enfeksiyonlar (Legionella, bakteriyel, atipik mikobakteriyel, mantar, viral,
parazitik yayilimei enfeksiyonlar dahil)

¢ Ciddi alerjik reaksiyonlar (deride ciddi lokalize sislikler ve hiriltili nefes alma dahil)

e Lenfoma (bir tiir kan kanseri)

e Losemi (kan ve kemik iligini etkileyen kanser)

e Melanoma (bir tiir cilt kanseri)

¢ Kirmizi, beyaz kan hiicrelerinin ve trombosit sayilarinda kombine azalma

e Sinir sistemi bozukluklar1 (multipl skleroz veya goz sinirlerinde veya belkemiginde
iltihaplanma belirti ve semptomlarina benzer sinir sistemi hastaliklar)

e Tiberkiiloz (verem)

¢ Yeni baslayan konjestif kalp yetmezligi

e Nobet

¢ Lupus veya lupus benzeri sendrom (semptomlar inat¢1 kizariklik, ates, eklem agris1 ve
yorgunluk icerebilir)

e Deride siddetli pullanma ve kabarciklara neden olan deri dokiintiisii

e Likenoid reaksiyonlar1 (kasinti, kirmizimsi morumsu deri dokiintii ve/veya mukoz
tabakasinda beyaz-gri renkte ipliksi ¢izgiler)

e Akcigerleri, deriyi ve lenf diiglimlerini etkileyebilen bagisiklik sistemi bozuklugu
(sarkoidoz)

e Akcigerlerin iltthaplanmasi veya hasarlanmas1 (metotreksat tedavisi de alan hastalarda,
akcigerlerin iltihaplanmasi veya hasarlanmasi yaygin olmayan sikliktadir)

e Viicudun kendi bagisiklik sisteminin sebep oldugu karacigerde iltihaplanma
(otoimmiin hepatit; metotreksat tedavisi de goren hastalarda yaygin olmayan
sikliktadir)

¢ Guillain-Barr¢ sendromu (merkezi olmayan sinir sisteminin edinilmis bir bagisiklik
kokenli iltihabi bozuklugu), kronik inflamatuvar demiyelinizan polindropati (birden
fazla siniri tutan iltihabi kronik hastalik), demiyelinizan polindropati ve multifokal
motor noropati dahil periferal demiyelinizan olaylar (merkezi olmayan sinir sistemini
tutan, sinir kilifi hasar1 ile seyreden ¢esitli hastaliklar)

e Stevens-Johnson sendromu (cilt, agiz, géz ¢evresi veya lireme organlarinda kabariklik
ile goriilen ciddi bir hastalik)

e Derideki kiigiik, orta boy damarlarin iltihaplanmasi (vaskiilit kutandz)

e Bobreklerinizin  i¢indeki  kiigiik filtrelerin  zarar gOrmesi sonucu bobrek
fonksiyonlarinizda azalma (glomerulonefrit)

Cok seyrek:
e Kemik iliginin kan hiicresi liretiminde yetersizlik
e Aplastik anemi (kan hiicreleri sayisinda ciddi azalma)
¢ Toksik epidermal nekroliz (deride i¢i s1ivi dolu kabarciklarla seyreden ciddi bir hastalik)

Bilinmiyor:
e Beyaz kan hiicrelerinde iltihapla iligkili asir1 faaliyet (makrofaj aktivasyon sendromu)
e Merkel hiicreli karsinom (bir ¢esit cilt kanseri)
e Bir ¢gesit enfeksiyon (Listeria)

e Hepatit B’nin tekrarkansinasi (birokiaraei gerrendeksiyonu)
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZmxXRG83ZmxXRG83ak1Uak1US3k0 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys




e Dermatomiyozit olarak adlandirilan durumun (deri dokiintiisii ile seyreden kas iltihab1
ve zayiflig1) kotiilesmesi

e Kaposi Sarkomu, Insan Herpes Viriisii enfeksiyonu ile iliskili nadir bir kanser tiiriidiir.
Kaposi Sarkomu en yaygin olarak, ciltte mor lezyonlar halinde belirir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgi
Yan etkiler ve onlarin goriilme siklig1 ¢cocuk ve yetiskinlerde benzer olup yukarida anlatildigi
gibidir.

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

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314
00 08 numaral1 yan etki bildirim hattim arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi
hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. ENBREL’in saklanmasi
ENBREL’i ¢ocuklarin goremeyecegi ve erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.
Buzdolabinda 2- 8°C arasinda saklanmalidir. Dondurulmamalidir.

ENBREL c¢ézeltisi hazirlanmadan 6nce buzdolabinin disinda, 25°C nin altindaki sicakliklarda
bir sefere mahsus olmak lizere 4 haftaya kadar saklanabilir ancak tekrar buzdolabina
konmamalidir. Buzdolabindan ¢ikarilan {iriin 4 hafta igerisinde kullanilmadig1 takdirde
atilmalidir. ENBREL’ in buzdolabindan ¢ikarildigi tarih ve atilmasi gereken tarihin
(buzdolabindan ¢ikarildiktan sonra en fazla 4 hafta) kaydedilmesi tavsiye edilir.

ENBREL ¢o6zeltisinin hazirlanir hazirlanmaz kullanilmasi1 Onerilir. Fakat ¢ozelti 25°C
altindaki sicakliklarda saklamak kosulu ile 6 saat icinde kullanilabilir. 6 saat iginde
kullanilmayan ENBREL c¢ozeltisi dikkatlice atilmalidir. Igneleri ve siringay1 doktor, hemsire
veya eczacinizin onerdigi bigcimde imha ediniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Bu ilaci kutu/flakon {izerinde yazan son kullanma tarihinden sonra kullanmayiniz. Son kullanma
tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢dpe atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve Iklim Degisikligi
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Eger c¢ozeltinin seffaf olmadigini ve partikiiller igerdigini fark ederseniz ENBREL’1
kullanmayiniz. Cozelti berrak ve renksiz ila hafif sar1 veya soluk kahverengi renkte olmalidir.
Tanecik ve ugusan partikiiller bulunmamalidir.

Ruhsat Sahibi: Pfizer PFE Ilaclar1 A.S. Sisli / Istanbul
Uretim yeri: Pfizer Manufacturing Belgium NV, Rijksweg 12 2870 Puurs/Belgika

Bu kullanma talimati .... tarihinde onaylanmigstir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZmxXRG83ZmxXRG83ak1Uak1US3k0 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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http://www.titck.gov.tr/

ENBREL’IN HAZIRLANMASI VE ENJEKSIYONU iCiN KULLANIM KILAVUZU
Giris

ISI

Enjeksiyona hazirlik

ENBREL dozunun enjeksiyon i¢in hazirlanmasi

/e

Enjeksiyonluk suyun ilave edilmesi
ENBREL c¢o6zeltisinin flakondan ¢ekilmesi
[gnenin sirmgaya takilmasi

Enjeksiyon bolgesinin se¢ilmesi

= @ oo

Enjeksiyon bolgesinin hazirlanmasi ve ENBREL ¢6zeltisinin enjeksiyonu

Arta kalan malzemenin atilmasi

—

a. Giris

Asagida verilen kullanim bilgileri ENBREL’1 nasil hazirlayacaginiz ve enjekte edeceginizi
aciklamaktadir. Liitfen hazirlama talimatlarim1 dikkatle okuyup adim adim takip ediniz.
Doktorunuz veya asistani, kendinize veya bir ¢gocuga enjeksiyon uygulayabilmeniz i¢in gerekli
talimatlar1 verecektir. Dozun hazirlamasini ve uygulamasini tam olarak anlamadan enjeksiyon
yapmayiniz. Enjeksiyon bir baska ilag ile birlikte hazirlanmamalidir.

b. Enjeksiyona hazirhik
e Ellerinizi iyice yikaymiz.
e Temiz, iyi aydinlatilmis, diiz bir ortam seginiz.

e Doz paketi sunlar igerir; (eger bu maddeler yok ise paketi kullanmayiniz ve eczaciniza
danisiiz. Sadece bu materyalleri kullaniniz. Baska bir siringa kesinlikle kullanmayiniz.

ENBREL flakonu

Berrak, renksiz sivi (enjeksiyonluk su) iceren siringa
1 igne

1 flakon adaptorii

2 alkollii ped

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

¢. ENBREL dozunun enjeksiyon i¢in hazirlanmasi
e Paketin icini bosaltiniz.

e ENBREL flakonunun plastik kapagini ¢ikartiniz (sekil 1). Flakonun {izerindeki gri tipay1
veya aliiminyum halkay1 kesinlikle ¢ikarmayiniz.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZmxXRG83ZmxXRG83ak1Uak1US3k0 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Sekil 1

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

e ENBREL flakonunu temiz bir yiizeye dik olarak yerlestiriniz.
e Adaptoriin plastik paketinin kagit kaplamasini ¢ikariniz.

e Paketin hala igerisinde iken adaptorii ENBREL flakonuna yerlestiriniz. Boylece
adaptdriin sivri ucu flakon tipasina ortalanir (sekil 2).

e Bir eliniz ile flakonu diiz yiizeyde saglam tutunuz. Diger elinizle adaptor paketine sikica
bastirarak adaptor ucunun flakon tipasina girmis oldugunu duyunuz ve hissediniz (sekil
3). Adaptorii sekil 4’teki ac1 ile bastirmayiniz. Flakon adaptdriiniin sivri ucunun flakon
tipasina iyice girmesi onemlidir.

Sekil 2 Sekil 3 _Sekil 4
A\ | | i\
E

DOGRU YANLIS

e Bir eliniz ile flakonu tutarak adaptoriin plastik paketini ¢ikariiz (sekil 5).

Sekil 5

AN

T

e Bagligin perforajini kirarak siringadan koruyucu kilifi ¢ikartiniz. Bu iglemi kilifin ucunu
sikica tutup perforaj kirilincaya kadar asagi ve yukar1 dogru egerek yapiniz (sekil 6).
Siringa tizerinde kalan beyaz kilifi ¢gikarmayiniz.

)

Sekil 6

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZmxXRG83ZmxXRG83ak1Uak1US3k0 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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e Bu perforasyon 6nceden kirtlmissa siringay1 kullanmayiniz. Baska bir doz paketi ile
tekrar baslaymniz.

e Bireliniz ile siringanin cam gévdesini (beyaz kilif degil), diger elinizle flakon adaptoriinii
(flakonu degil) tutarak siringay1 adaptor deligine sokup siringa ve adaptorii baglayiniz ve
saat yoniinde cevirerek sikica kilitleyiniz (sekil 7).

d. Enjeksiyonluk sivinin ilave edilmesi

» Flakonu diiz bir yiizeyde dik tutarak siv1 biitiiniiyle flakona girinceye kadar COK YAVAS
HAREKETLE pistonu itiniz. Bdylece kopiirme (birgok hava kabarcig) azaltilmis olur (sekil
8).

e Sivi tamamiyla ENBREL’e eklendiginde piston kendiliginden yiikselecektir. Bu hava
basincindan dolay1 olacaktir, bir problem degildir.

Sekil 8

[}

\

e Siringa yerinde dururken flakonu birka¢ defa yuvarlak hareketlerle ¢eviriniz, boylece
tozun ¢ozlilmesi saglanacaktir (sekil 9). Flakonu ¢alkalamayiniz. Biitiin toz ¢oziiliinceye
kadar bekleyiniz (genellikle 10 dakikadan az siirer). Cozelti berrak ve renksiz ila hafif
sar1 veya soluk kahverengi olmali, tanecik ve ugusan partikiiller bulunmamalidir.
Flakonda beyaz bir kopiik kalabilir bu normaldir. ENBREL flakonundaki biitiin toz 10
dakika i¢inde ¢oziilmez ise, o flakonu kullanmayiniz. Bir bagka doz paketi ile yeniden

baslayiniz.
Sekil 9
Bu belge, guvenli elektrong e igpzalapmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZmxXRG83ZmxXRG83ak1Uak1USBk0 e Taldp Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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e. ENBREL cozeltisinin flakondan c¢ekilmesi

e Siringa, flakon ve adaptore takili iken, flakonu g6z hizasinda bas asagi tutunuz. Pistonu
siringanin i¢ine itiniz (sekil 10).

Sekil 10

-

| ,\1~
e Daha sonra pistonu yavasca geriye ¢cekerek siviy1 siringaya aktariniz (sekil 11). Yetiskin
hastalar ic¢in tiim hacim c¢ekiniz. Cocuklar igin, yalnizca ¢ocugunuzun doktorunun
belirttigi miktarda siviyr ¢ekiniz. ENBREL flakondan c¢ekildiginde siringada hava

kabarciklar1 olabilir. Daha sonraki islemler esnasinda hava kabarciklar1 giderilecegi i¢in
bu 6nemli degildir.

Sekil 11

‘A

e Flakonu bag asag1 tutarken saat yoniiniin tersine ¢evirerek siringay1 adaptdrden ayiriniz
(sekil 12).

Sekil 12

e Dolu siringay1 temiz diiz bir ylizeye yerlestiriniz.  Ucunun herhangi bir seye
dokunmadigindan emin olunuz. Piston iizerine bastirilmamasina dikkat ediniz.

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

f. Ignenin siringaya takilmasi

Belge Dof;]rular?la Kggjn?z%gé}!&g&%%g%@%@ﬁ&1@5@%{9{]{kﬁﬁ g@%ﬁﬁ ?’ Esigf: https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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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 biiyiik ucu asagiya ve sonra kirilana kadar yukariya dogru biikiiniiz
(sekil 13).

e Miihiir kirildiktan sonra kisa genis ucu plastik kaptan ¢ikariniz.
e Igne uzun ucun icerisinde kalacaktir.
e Igne ve kabu bir elinizle tutarak sirigay1 aliniz ve siriga ucunu igne agzina yerlestiriniz.

e Siringay1 igneye sikica takmak icin saat yoniinde gevirerek sikiniz (sekil 14).

Sekil 14

e Plastik kabi igneden diiz bir sekilde sikica cekerek dikkatlice ¢ikariniz. Igneye
dokunmayiniz ya da igneyi herhangi bir yiizey ile temas ettirmeyiniz (sekil 15). Igneye
zarar vermemek i¢in ¢ikarma sirasinda kapagi biikmeyiniz veya ¢evirmeyiniz.

Sekil 15

e Siringay1 dik tutarak, icerisindeki hava kabarciklarini ¢ikartmak i¢in pistonu yavasca itiniz

(sekil 16).
Sekil 16
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZmxXRG83ZmxXRG83ak1Uak1US3k0 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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g. Enjeksiyon bolgesinin secilmesi

e ENBREL i¢in dnerilen 3 enjeksiyon bolgesi: (1) iist bacagin orta bolgesinin 6n tarafi; (2)
karin (gobegin 5 cm ¢evresi disinda); ve (3) iist kolun arka tarafi (sekil 17). ENBREL’1
kendinize enjekte ediyorsaniz, iist kolunuzun arka tarafini kullanmayiniz.

Sekil 17
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e Her yeni enjeksiyonda farkli bolgeler kullanilmalidir. Yeni enjeksiyon bolgesi eski
bolgeden en az 3 cm mesafede olmalidir. Cildin hassas, ¢iiriimiis, kirmizi veya sertlesmis
bolgelerine enjeksiyon yapilmamalidir. (Onceki enjeksiyonlar hakkinda not tutmak
faydali olabilir)

ik

e Siz veya ¢ocugunuzda psoriazis varsa, herhangi bir kabarik, kalin, kirmizi veya pullu deri
alana (psoriazis deri lezyonlar1) direkt olarak enjekte etmemeye caligmalisiniz.

h. Enjeksiyon bolgesinin hazirlanmasi ve ENBREL c¢ozeltisinin enjeksiyonu

e ENBREL’in enjekte edilecegi bolgeyi yuvarlak hareketler ile alkollii ped kullanarak
siliniz. Enjeksiyon 0ncesinde tekrar bu bolgeye dokunmayiniz.

o Ciltte temizlenen bu bolge kurudugu zaman bir eliniz ile sikistirarak tutunuz. Diger eliniz
ile, siringay1 kalem tutar gibi tutunuz.

*  Kisa ve ¢abuk bir hareket ile igneyi cildinize 45° ve 90° arasi ag1 ile batirmiz (sekil 18).
Tecriibe ile sizin veya ¢ocuk i¢in en uygun agiy1 bulacaksiniz. Igneyi cildinize ¢ok yavas
veya sert bir sekilde itmemeye dikkat ediniz.

Sekil 18

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZmxXRG83ZmxXRG83ak1Uak1US3k0 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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e igne tamamen cildinize girdigi zaman cildi tutan elinizi ¢ekiniz. Serbest elinizle, enjektorii
stabilize etmek i¢in dibine yakin yerden tutunuz. Sonra yavasca pistonu iterek yavas ve sabit
hizda tiim ¢ozeltiyi enjekte ediniz (sekil 19).

Sekil 19
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e Siringa bosalinca, girdiginiz a¢iy1 bozmamaya dikkat ederek igneyi ¢ikariniz.

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

i. Arta kalan malzemenin atilmasi

e Igneler ve sinnga HICBIR SEKILDE YENIDEN KULLANILMAMALIDIR.
Igneleri ve siringay1 doktor, hemsire veya eczacimizin dnerdigi bicimde imha ediniz.

Biitiin sorularmiz icin, ENBREL konusunda tecriibeli olan doktorunuza, hemsirenize veya
eczaciniza danisiniz.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZmxXRG83ZmxXRG83ak1Uak1US3k0 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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