KULLANMA TALIMATI

ENERCEPTAN 50 mg/1 ml enjeksiyonluk ¢ozelti icin kullanima hazir enjektor
Deri altina uygulanir.
Steril

Etkin madde: Etanersept ................. 50 mg

Etanersept insan immiinoglobulin IgG1’in Fc bdlgesine baglanan tiimoér nekrotize edici p75
tiimor nekroz faktor reseptoriinii iceren dimerik fiizyon proteinidir. Bu protein rekombinant
DNA teknolojisi ile hamster over hiicresinden elde edilen bir biyobenzerdir.

Yardimct maddeler: Sukroz, sodyum kloriir, arginin klorhidrat, monobazik sodyum fosfat
monohidrat, susuz dibazik sodyum fosfat, enjeksiyonluk su

VBu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimer olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4.B6liimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e  Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrvar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

o Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o  Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact kullandiginiz
doktorunuza séyleyiniz.

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

Bu kullanma talimatinda:

ENERCEPTAN nedir ve ne icin kullanilir?

ENERCEPTAN’t kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
ENERCEPTAN nasu kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

ENERCEPTAN1n saklanmasi

SR BN

Bashklar yer almaktadar.

1. ENERCEPTAN nedir ve ne icin kullamilir?
ENERCEPTAN 1, 2, 4 ve 12 kullanima hazir dolu enjektor iceren ambalajlarda sunulur.
ENERCEPTAN, etanersept icermektedir. Etanersept iltihaba neden olan bagka proteinin
aktivitesini engeller ve belirli hastaliklarla iligkili iltihab1 azaltarak etki eder. Bu iirlin bir

biyobenzerdir.

Yetigkinlerde (18 yas ve iizeri), ENERCEPTAN orta siddette veya siddetli eklem agrilar1 ve
sekil bozuklugunda (romatoid artrit); sedef hastalarinda eklemleri tutam 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
kullanim1 daha yaygin olan tedaviler sizin i¢in uygun degilse veya bu tedavilere yeterli cevap
almamayan durumlarda kullanilabilir.

ENERCEPTAN eklem agrilar1 ve sekil bozuklugu (romatoid artrit) i¢in, genellikle metotreksat
ile birlikte kullanilir. Metotreksat ile tedavi sizin i¢in uygun degilse, ENERCEPTAN tek basina
da kullanilabilir. Tek basina veya metotreksat ile birlikte kullanimda ENERCEPTAN romatoid
artritten kaynaklanan eklemlerinizdeki hasar1 yavaslatabilir ve giinliik aktiviteleri yapabilme
kabiliyetinizi gelistirir.

Coklu eklem tutulumuyla seyreden sedef hastalarindaki eklemleri tutan romatizma (psoriatik
artrit) hastalarinda ENERCEPTAN, giinliik aktiviteleri yapabilme kabiliyetinizi artirabilir.
Cogul simetrik agrili ve sis eklemleri olan hastalarda (6r. eller, bilekler ve ayaklar)
ENERCEPTAN hastaligin sebep oldugu bu eklemlerdeki yapisal hasarin ilerlemesini
yavaglatabilir.

2. ENERCEPTAN’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

ENERCEPTAN’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

- Eger etanersepte ya da ENERCEPTAN’ 1 icerigindeki diger maddelere kars1 alerjiniz
varsa.

- Eger gogiis daralmasi, hirilti, bag donmesi ya da kasint1 gibi alerjik reaksiyonlariniz
varsa, ENERCEPTAN’1 enjekte etmeyi durdurunuz ve derhal doktorunuzla iletisime
geciniz.

- Eger ciddi kan enfeksiyonunuz (sepsis) ya da gelistirme riskiniz varsa. Eger emin
degilseniz, liitfen doktorunuza danisiniz.

- Eger herhangi bir tip enfeksiyonunuz varsa. Eger emin degilseniz, liitfen doktorunuza
danisiniz.

ENERCEPTAN’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Diger tiim terapotik proteinlerde oldugu gibi ENERCEPTAN i¢in de potansiyel
immunojenesite riski s6z konusudur.

e Alerjik reaksiyonlar: Eger gogiis daralmasi, hirilti, bas donmesi ya da kasinti gibi
alerjik reaksiyonlarimiz varsa, ENERCEPTAN’1 enjekte etmeyiniz ve derhal
doktorunuzla iletisime geciniz.

e Enfeksiyon/operasyon: Eger yeni bir enfeksiyon gelisirse ya da 6nemli bir operasyon
gecirmek tlizereyseniz, doktorunuz ENERCEPTAN tedavinizi izlemek isteyecektir.

e Enfeksiyon/diyabet: Eger sik sik tekrarlayan enfeksiyonlariniz veya diyabetiniz ya da
enfeksiyon riskini arttiran bagka hastaliginiz var ise, doktorunuza sdyleyiniz.

o Enfeksiyon/takip: Eger sizde ates, titreme ya da oksiirlik gibi enfeksiyon belirtileri
gelisirse, derhal doktorunuzu bilgilendirin. Doktorunuz ENERCEPTAN’1 kullanmay1
biraktiktan sonra sizi enfeksiyonlarin varligi bakimindan takip altinda tutmaya devam
etmeye karar verebilir.



Tiiberkiiloz: Etanersept ile tedavi goren hastalarda tiiberkiiloz vakalar1 bildirildigi i¢in,
doktorunuz etanersept tedavisine baglamadan 6nce tiiberkiiloz bulgular1 ve belirtilerini
kontrol edecektir. Bu tam bir tibbi gecmis, gogiis radyografisi ve tiiberkiilin testini
kapsayabilir. Bu testler Hasta Alarm Kartina kaydedilmelidir. Eger tiiberkiilozunuz var
ise veya tiiberkiilozu olan biri ile yakin temasa ge¢mis iseniz bu durumu doktorunuza
sOylemeniz ¢ok onemlidir. Eger tedavi siiresince veya tedaviden sonra herhangi baska
bir enfeksiyon veya tiiberkiiloza ait belirtiler (inatg1 oksiirtik, kilo kaybi, halsizlik, hafif
ates) goriirseniz, bu durumu derhal doktorunuza bildiriniz.

Hepatit B: Eger sizde hepatit B varsa veya daha 6nce olduysa doktorunuza sdyleyiniz.
Doktorunuz Hepatit B icin size test yapacaktir ve siz ENERCEPTAN ile tedaviye
baslamadan once Hepatit B enfeksiyonunun varli§i agisindan test yaptirmanizi
isteyecektir. Etanersept ile tedavi, 6nceden hepatit B viriisii ile enfekte olmus hastalarda,
hepatit B viriisiinii reaktive edebilir. Bu durum olusursa, ENERCEPTAN kullanmay1
birakmalisiniz.

Hepatit C: Eger Hepatit C enfeksiyonunuz varsa, doktorunuza sdyleyiniz. Doktorunuz
ENERCEPTAN ile tedavinizi gozlemlemek isteyecektir ve enfeksiyonun agirlasmasi
durumunda ENERCEPTAN ile tedaviyi takip altinda tutmaya devam etmeye karar
verebilir.

Kan bozukluklari: Eger sizde siirekli ates, bogaz agrisi, ¢iiriik, kanama veya solukluk
gibi herhangi bir isaret veya belirti gdzlenirse derhal tibbi yardim aliniz. Bu tip belirtiler
potansiyel olarak hayati tehdit edici kan bozukluklarinin belirtisi olabilir ve bu nedenle
ENERCEPTAN kullaniminin derhal durdurulmasi gerekebilir.

Sinir sistemi ve g6z bozukluklari: Eger multipl skleroz, optik ndrit (gozlerdeki
sinirlerde inflamasyon) veya transvers miyelit (omuriligin iltihab1) rahatsizliginiz var
ise, doktorunuza soyleyiniz. Doktorunuzu ENERCEPTAN’1n uygun bir tedavi olup
olmadigina karar verecektir.

Konjestif kalp yetmezligi: Eger konjestif kalp yetmezligi ge¢misiniz varsa,
doktorunuza sdyleyiniz, bu durumlar altinda ENERCEPTAN dikkatli kullanilmalidir.

Kanser: ENERCEPTAN kullanmaya baslamadan 6nce lenfoma (bir ¢esit kan kanseri)
veya bagka bir tip kanser gecirdiyseniz veya halen gegirmekteyseniz doktorunuza
bildiriniz. Uzun zamandir siddetli romatoid artrit hastalig1 olan hastalarda lenfoma
olusum riski normale gore daha yiiksek olabilir.

Etanersept kullanan yetiskinler lenfoma veya bagka kanser tiirlerinin gelisimi agisindan
artmis riske sahip olabilirler. Etanersept alan bazi hastalarda deri kanseri geligsmistir.
Eger derinizin gorlinimiinde herhangi degisiklik goriiliirse ya da tiimor gelisirse, bu
durumu doktorunuza bildiriniz.

Sucicegi: Eger ENERCEPTAN kullanirken sucicegi gecirdiyseniz doktorunuza
sOyleyiniz. Doktorunuz sugigegi i¢in koruyucu tedavinin gerekli olup olmadigina karar
verecektir.

Lateks: igne kilifi lateksten (kuru dogal kaucuk) yapilmistir. Latekse kars1 bilinen veya
muhtemel asir1 duyarlilig1 (alerji) s6z konusu olan ve igne kilifin1 ellemek durumunda



olan kisiler veya ENERCEPTAN kullanan kisiler, ilac1 kullanmadan 6nce doktorunuza
danisiniz.

e Alkole bagh hepatit: ENERCEPTAN alkoliin kétiiye kullanimina bagli hepatit
tedavisinde kullanilmamalidir. Eger alkolii kotiiye kullanma ge¢misiniz varsa bu
durumu doktorunuza bildiriniz.

e Wegener graniilomatozu: ENERCEPTAN, nadir inflamatuvar hastalik olan
Wegener’s graniilotamozu tedavisi i¢in Onerilmez. Sizde Wegener graniilotamozu
varsa, doktorunuza danisiniz.

e Anti-diyabetik ilaclar: Eger diyabetiniz varsa ya da diyabeti tedavi etmek i¢in ilag
kullaniyorsaniz doktorunuza bildiriniz. Doktorunuz ENERCEPTAN ile tedavi sirasinda
daha az anti-diyabetik ilaca ihtiyaciniz olduguna karar verebilir.

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

Biyobenzer iiriinlerin takip edilebilirliginin saglanmasi i¢in uygulanan {iriiniin ticari ismi ve seri
numaras1 mutlaka hasta dosyasina kaydedilmelidir.

ENERCEPTAN’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Veri yoktur.

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamilelik sirasinda ENERCEPTAN kullanimi 6nerilmemektedir. Hamileyseniz, hamile
olabileceginizi veya hamile kalmayi planladigmizi diisiiniiyorsaniz doktorunuza danigin.
Doktorunuz kapsamli bir degerlendirmeden sonra kesinlikle gerekirse kullanimina karar
verecektir.

Hamilelik sirasinda ENERCEPTAN alirsaniz, bebegin enfeksiyon riski artabilir. Bebegin
doktoruna veya diger saglik uzmanlarina hamilelik sirasinda ve bebek herhangi bir as1 almadan
once ENERCEPTAN kullanimi hakkinda bilgi vermeniz 6nemlidir (daha fazla bilgi i¢in bkz.
Bolim 2 "Asilar").

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

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Etanersept anne siitiine gectiginden, ENERCEPTAN kullanan kadinlar emzirmemelidir.

Arac¢ ve makine kullanimai:
Etanersept kullaniminin ara¢ veya makine kullanma kabiliyetine etkisi bilinmemektedir.

ENERCEPTAN’1n iceriginde bulunan bazi yardimecir maddeler hakkinda onemli bilgiler
Bu tibbi iiriin her ml’sinde 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva etmektedir, yani
esasinda sodyum igermez olarak kabul edilebilir. Sodyuma bagli herhangi bir olumsuz etki
beklenmez.



Diger ilaclar ile birlikte kullanim

ENERCEPTAN kullanirken, doktorunuz regete etmemis bile olsa diger ilaclar1 (etkin maddesi
anakinra, abatacept, siklofosfamid olanlar dahil) kullaniyorsaniz, yakin zamanda
kullandiysaniz veya kullanma ihtimaliniz varsa doktorunuza sdyleyiniz. ENERCEPTAN "1
etkin maddesi anakinra, abatacept, siklofosfamid veya canli asilar igeren ilaglarla birlikte
kullanmamalisiniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinizsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ENERCEPTAN nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz /uygulama sikhig1 icin talimatlar:
ENERCEPTAN’1 her zaman doktorunuzun size soyledigi sekilde aliniz.
Emin degilseniz, doktorunuz ya da eczacinizla kontrol ediniz.

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) i¢in 6nerilen doz haftada iki defa 25 mg ya da haftada bir defa 50 mg deri alt1
enjeksiyonudur. Ancak doktorunuz ENERCEPTAN enjeksiyon sikligini degistirebilir.

Plak psoriazis (sedef hastalig1) tedavisinde 6nerilen 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 siire ENERCEPTAN 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 sdyleyebilir.

Uygulama yolu ve metodu
ENERCEPTAN deri altina (subkutan enjeksiyon) enjekte edilir.

ENERCEPTAN’1n uygulanmasinda yardimei olacak detayh bilgiler “ENERCEPTAN’1n
HAZIRLANMASI VE ENJEKSIYONU iCIN KULLANIM KILAVUZU” béliimiinde
sunulmaktadir. ENERCEPTAN c¢ozeltisini diger ilaglarla karistirmayiniz.

Hatirlamaniza yardimecr olmast i¢in, ENERCEPTAN’in kullanilmas1 gereken giinleri
ajandaniza kaydediniz.

Degisik yas gruplari:
Yashlarda kullanim
Doz ayarlamasina gerek yoktur.

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek/ Karaciger yetmezligi
Doz ayarlamasina gerek yoktur.



Eger ENERCEPTAN in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ENERCEPTAN kullandiysaniz:

Kaza ile kullanmaniz gerekenden daha fazla ENERCEPTAN kullandiysaniz (bir kerede ¢ok
fazla enjekte ettiyseniz veya ¢ok sik kullandiysaniz), derhal doktorunuz ile konusunuz. Igi bos
bile olsa, ilacin dig ambalajini yaninizda gotiiriiniiz.

ENERCEPTAN 'dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

ENERCEPTAN’1 kullanmay1 unutursaniz:

Eger bir dozu unutursaniz, hatirladiginiz anda sonraki dozunuzu derhal uygulayimiz. Eger bir
sonraki dozunuz ertesi giin ise unuttugunuz dozu atlaymiz. Daha sonra ilac1 uygulamaya her
zamanki giinlerde devam ediniz. Bir sonraki enjeksiyonun giiniine kadar hatirlamiyorsaniz,
unutulan dozu telafi etmek i¢in ¢ift doz (ayn1 giinde iki doz) enjekte etmeyiniz.

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

ENERCEPTAN ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
ENERCEPTAN tedavisini sonlandirirsaniz belirtileriniz geri donebilir.
Bu ilacin kullanimi hakkinda herhangi bir sorunuz varsa, doktorunuza danisiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, ENERCEPTAN’1n iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir. Ancak bu yan etkiler herkeste goriilmez.

Cok yaygin advers etkiler (insidans >%35) enfeksiyonlar, {ist solunum yolu enfeksiyonlari
(sintizit), bas agris1 ve enjeksiyon yeri reaksiyonlaridir.

Bildirilen enfeksiyonlar aktif tiiberkiilozu ve invazif mantar enfeksiyonlarini da icermektedir.

Asagidakilerden biri olursa ENERCEPTAN’1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

e Nefes almada veya yutmada zorluk

e Yiizde, bogazda, ellerde veya ayaklarda sislik

e Sinirli veya endiseli hissetmek, carpinti, ani deri kizarikli1 ve/veya sicaklik hissi

e (Ciddi kizariklik, kagint1 veya kurdesen (kirmiz1 veya soluk renkte kabarik deri boliimleri
genellikle kaginir)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
ENERCEPTAN’a karst 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 bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

e Ciddi enfeksiyon belirtileri, oksiiriikk, nefes darligi, iistime/iirperme, halsizlik veya
deride ya da eklemde sicak, kirmizi, hassas, tahris olmus bdlgeler ile birlikte goriilen
yuksek ates gibi

e Kan hastaliklan belirtileri, kanama, ¢iliriime veya solukluk gibi

e Sinir hastahiklan belirtileri, hissizlik veya karincalanma, goérmede degisiklik, goz
agris1 veya kol veya bacakta zayiflik

e Kalp yetmezliginin kotiilesme belirtileri, aktivite ile nefes darlig1 veya yorgunluk,
ayak bileklerinde sisme, boyun veya karinda sisme hissi, geceleri nefes darligi veya
okstirtik, tirnaklarin veya dudaklarin mavimsi renk almasi gibi.

e Kanser belirtileri: Kanser viicudun deri, kan da dahil olmak {iizere herhangi bir
boliimiinii etkileyebilir ve olas1 belirtiler kanserin tipine ve viicudun hangi bolgesinde
olduguna baglhdir. Bu belirtiler kilo kaybi, ates, sisme (agrili veya agrisiz), inatgi
oksiirtik, deride yumru veya biiyiimeleri igerebilir.

e Otoimmiin reaksiyon belirtileri agri, kasinti, halsizlik, anormal nefes alma, anormal
his veya gérme gibi (olusan antikorlar, normal viicut dokularina zarar verebilir)

¢ Kan damarlarinda iltihaplanma belirtileri, agr1, ates, deride kizariklik veya 1s1 artig1
veya kaginma.

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

Diger yan etkiler

Yan etkiler agagidaki 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, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok Seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.
Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.
Cok yaygin:
e Enfeksiyonlar (soguk alginligi, siniizit, bronsit, idrar yolu enfeksiyonlar1 ve deri
enfeksiyonlari)
e Enjeksiyon bolgesinde reaksiyonlar (kanama, ¢iliriime, kizariklik, kasinti, agr1 ve sisme
dahil)

Enjeksiyon bolgesindeki reaksiyonlar, tedavinin ilk ayindan sonra yaygin degildir. Bazi
hastalarda daha dnce enjeksiyon yapilmis bolgede tekrar enjeksiyon yapildigi zaman
reaksiyon geligmistir.

e Bas agrisi

Yaygin:

Alerjik reaksiyonlar

Kasinti

Dokiintii

Normal dokulara kars1 antikor iiretimi (otoantikor iiretimi)
Pireksi (ates)



Yaygin olmayan:

Ciddi enfeksiyonlar (zatiirre, derin deri enfeksiyonu, eklem enfeksiyonu, kan
enfeksiyonu ve ¢esitli bolgelerde enfeksiyonlar)

Trombosit (kan pulcuklari) sayisinda azalma

Deri kanseri (melanoma haric)

Deride iltihap (anjiyoddem)

Kurdesen (kirmizi veya soluk renkte kabarik deri boliimleri genellikle kasinir)
Sedef hastalig1 (yeni veya alevlenme)

Parazit enfeksiyonlari

Anemi (kansizlik)

Lokopeni (akyuvarlarin sayisinin azalmasi)

Notropeni (akyuvarlarin bir alt tipinin sayisinin azalmasi)

Vaskiilit (anti-notrofilik sitoplazmik antikor pozitif vaskiiliti iceren) (damar iltihab1)
Uveit, sklerit (goz iltihaplar1)

Kalp yetmezliginin kétiilesmesi

Inflamatuvar bagirsak hastaligi

Karaciger enzimlerinde yiikselme

Psoriatiform dokiintii

Seyrek:

Ciddi alerjik reaksiyonlar (deride ciddi lokalize iltihap ve hiriltili nefes alma)

Lenfoma (bir tiir kan kanseri)

Malign melanom (bir tiir deri kanseri)

Tiiberkiiloz (verem)

Nobetler

Viicudun kendi bagisiklik sisteminin neden oldugu karacigerde iltihaplanma (otoimmiin
hepatit)

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

Firsatc1  enfeksiyonlar (Legionella ve fungal, protozoal, bakteriyel, atipik
mikobakteriyel, viral invazif enfeksiyonlari igeren)

Losemi

Pansitopeni (alyuvarlar, akyuvarlar ve kan pulcuklarinin sayisinda azalmanin beraber
olmast)

Multipl skleroz veya optik norit ve transvers miyelit gibi lokalize demiyelinizan
durumlar dahil SSS demiyelinizan olaylar, Guillain-Barr¢ sendromu, kronik
inflamatuvar demiyelinizan polindropati, demiyelinizan polinéropati ve multifokal
motor noropati dahil periferal demiyelinizan olaylar (sinir sisteminde viicudun kendi
bagisiklik hiicrelerinin kendi sinir dokusunu tahrip etmesine bagli bozukluklar)

Yeni baglangicli konjestif kalp yetmezligi

Intertisyel akciger hastaligi, (pulmoner fibrozis ve pndmonitis dahil)

Stevens-Johnson sendromu, kutan6z vaskulit (asir1 duyarlilik vaskiiliti igeren), eritema
multiforme, likenoid reaksiyonlar1 (farkli siddette cilt reaksiyonlar)

Kutandz lupus eritematozus, subakut kutandz lupus eritematozus, lupus -benzeri
sendrom

Cok seyrek:

Aplastik anemi (kemik iliginde kan hiicrelerinin yapilamamasina bagli kansizlik)
Toksik epidermal nekrozis (yaygin cilt soyulmasi ve cilt doku kaybi ile giden bir durum)



Bilinmiyor:

e Merkel hiicreli karsinom (bir ¢esit cilt kanseri)

e Hepatit B viriisiiniin aktive olmasi (karaciger enfeksiyonu)

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.)

e Listeriya (viicudun pek ¢ok organ sistemini tutabilen bir bakteriyel infeksiyon)

e Hematofajik histiositoz (makrofaj aktivasyon sendromu) (bagisiklik sistemi
hiicrelerinin asir1 aktive oldugu, dalak ve karacigeri de tutabilen bir kan
hastalig1)

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 “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 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. ENERCEPTAN’IN SAKLANMASI
ENERCEPTAN1 ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

2-8°C arasinda buzdolabinda saklanmalidir. Dondurmayiniz.

25°C'nin altindaki sicakliklarda bir sefere mahsus olmak iizere 4 haftaya kadar saklanabilir
ancak tekrar buzdolabina konmamalidir. Buzdolabindan c¢ikarilan iirlin 4 hafta igerisinde
kullanilmadig takdirde atilmalidir.

Isiktan korumak i¢in kullanima hazir dolu enjektorleri orijinal ambalajinda saklayin.

Enjeksiyon Oncesi, buzdolabindan ¢ikarilan enjektoriin igindeki ENERCEPTAN ¢6zeltisinin
oda sicakligina ulasmasi i¢in yaklasik 15-30 dakika beklenmelidir. Bagka bir sekilde
1sitmayiniz. Sonra hemen kullanimi 6nerilir.

Enjektoriin icindeki ¢ozeltiyi kontrol ediniz. Cozelti berrak ve renksiz olmalidir. Bu
ENERCEPTAN'"N normal goriiniimiidiir. Cozelti renksiz veya bulaniksa, biiyiik ya da renkli
partikiil iceriyorsa ¢ozeltiyi kullanmayiniz.

Eger ¢ozeltinin goriiniimii ile ilgili slipheleriniz varsa, yardim i¢in hekiminize veya eczaciniza
danisiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ENERCEPTAN'1 kullanmayniz.
Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.
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http://www.titck.gov.tr/

Ruhsat Sahibi:
Centurion Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Sartyer /Istanbul

Uretim yeri:
MR PHARMA S.A.

Buenos Aires/Arjantin

Bu kullanma talimati 24/03/2023 tarihinde onaylanmigstir.
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ENERCEPTAN’In  HAZIRLANMASI VE ENJEKSIiYONU ICIN KULLANIM
KILAVUZU

Boliim asagidaki kisimlara ayrilmistir:

Adim 1: Enjeksiyona hazirlik

Adim 2: Enjeksiyon bolgesinin se¢ilmesi

Adim 3: ENERCEPTAN c¢ozeltisinin enjeksiyonu
Adim 4: Arta kalan malzemenin atilmasi

GIRIS

Asagida verilen kullanim bilgileri ENERCEPTAN’1 nasil hazirlayacagimiz ve enjekte
edeceginizi aciklamaktadir. Kullanim kilavuzunu dikkatli bir sekilde okuyunuz ve adim adim
takip ediniz. Doktorunuz veya asistan1 kendinize enjeksiyon uygulayabilmeniz igin gerekli
talimatlar1 verecektir. Dozun hazirlanmasini ve uygulanmasin1i tam olarak anlamadan
enjeksiyon yapmayiniz.

Enjeksiyon bir baska ilag ile hazirlanmamalidir.

Adim 1: Enjeksiyona hazirhk

1.
2.
3.

Ellerinizi 1yice yikayimiz.

Temiz, iyi aydinlatilmis, diiz bir ortam se¢iniz.

Kullanima hazir dolu enjektérii iceren ENERCEPTAN paketini buzdolabindan
cikariniz ve calisacaginiz diiz yiizeye koyunuz.

Ust koselerden birinden baslayarak, folyo kilifin1 blister ambalajin iistiinden ve
yanlarindan ¢ikarimiz. Bir tane kullanima hazir enjektdr ve alkollii bez alin ve diiz
caligma alanina koyunuz.

Kullanima hazir ENERCEPTAN dolu enjektorii sallamayiniz. Geri kalan kullanima
hazir enjektorleri buzdolabina tekrar koyunuz. Eger saklama ile ilgili herhangi bir
sorunuz varsa, doktora, eczaciya ya da hemsireye danisiniz.

Kullanima hazir dolu enjektoriin {izerindeki son kullanma tarihine bakiniz. Belirtilmis ay
ve yildan sonra tirtinleri kullanmayiniz.

ENERCEPTAN kullanima hazir dolu enjektoriin oda sicakligina ulasmasi i¢in (15-30
dakika) bekleyiniz. Kullanima hazir dolu enjektdriin oda sicakligina gelmesini beklerken
igne kapagini yerinden ¢ikarmayimiz. Kullanima hazir dolu enjektoriin oda sicakligina
gelmesini beklemek enjeksiyonun daha rahat yapilmasini saglayacaktir. Herhangi bir
yolla (6rnegin, mikrodalga firinda veya sicak su i¢cinde veya kalorifer/isitici tizerinde)
ENERCEPTAN’1 1sitmayiniz.

Enjeksiyon i¢in ihtiyaciniz olacak olan ek malzemeleri hazirlayiniz. Bunlar alkollii bez,
pamuk ya da gazli bez ve enjektor ile igneyi atmak i¢in plastik bir kaptir.

Elinizi sicak su ve sabunla yikayiniz.

Kullanima hazir dolu enjektoriin igindeki ¢ozeltiyi kontrol ediniz. Cozelti berrak
olmalidir ve partikiil icermemelidir. Bu goriinis ENERCEPTAN’in  normal
goriiniislidiir. Cozelti renksizse veya biiyiik partikiil igeriyorsa ¢ozeltiyi kullanmayiniz.
Eger ¢ozeltinin goriintimii ile ilgili slipheleriniz varsa, yardim i¢in hekiminize veya
eczaciniza danisiniz.

Adim 2: Enjeksiyon bolgesinin secilmesi

1.

ENERCEPTAN kullanima hazir dolu enjektor icin {i¢ tane dnerilen uygulama bolgesi
vardir: (1) bacaklarin dizden yukarisinin 6n kisminin orta bélgesi; (2) karin bolgesi,
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gobek deliginin ¢evresinden en az 5 cm uzakta bir bolge ve (3) iist kolun arka kismi
(sekil 1’e bakiniz). Eger kendinize enjeksiyon yapacaksaniz, iist kolun arka kismim
kullanmayniz.

I L

(Sekil 1)

2. Her yeni enjeksiyon icin farkli bolge kullanilmalidir. Yeni enjeksiyon yeri, en son
yapilan enjeksiyon yerinden en az 3 cm uzaginda olmalidir. Cildin hassas, ¢iiriimiis,
kirmizi veya sertlesmis bolgelerine enjeksiyon yapilmamahdir. (Bir Onceki
enjeksiyonlar hakkinda not tutmak faydali olabilir).

3. Eger sizde psoriazis (sedef hastalig1) varsa, herhangi kabarik, kalin, kirmiz1 ya da pullu
deri alanlarma (psoriazis deri lezyonlar1) dogrudan enjeksiyon yapmayiniz.

Adim 3: ENERCEPTAN cozeltisinin enjeksiyonu

1. Calisma alanindan kullanima hazir dolu enjektorii aliniz. i§ne muhafazasini enjektorii
tutarak sertce cekiniz (bakiniz Sekil 2). Igneye zarar vermemek igin igne
muhafazasim ¢ikarirken biikmemeye veya cevirmemeye dikkat ediniz.

Igne muhafazasimi ¢ikardiginizda ignenin dibinde bir damla sivi bulunabilir; bu
normaldir. Igneyi ellemeyiniz veya herhangi bir yere degmemesine dikkat ediniz.
Pompa pistonunu ellemeyiniz veya ¢arpmayiniz, sivinin sizmasina sebep olabilir.

(Sekil 2)
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2. ENERCEPTAN’1 enjekte edeceginiz bolgeyi yuvarlak hareketler ile alkolli ped
kullanarak siliniz. Bu bolgeye enjeksiyondan énce tekrar dokunmayiniz.

3. Ciltte temizlenmis bu bolge kuruduktan sonra, bas parmak ve diger parmaklariniz
arasinda ¢ekerek tutunuz. Diger elinizle enjektorii kalem tutar gibi tutunuz.

4. Hizli ve kisa hareket ile, igneyi enjeksiyon bolgesine gore 45° ve 90° arasinda bir agiyla
cilde tamamen sokun (bakimiz Sekil 3). Deneyim ile, sizin i¢in en uygun agiyi
bulacaksiniz. igneyi cildinize ¢cok yavas ya da sert bir sekilde itmekten kagininiz.

o '.‘“x

7

(Sekil 3)

5. Igne tamamen cildinize girdikten sonra, cildi tutan elinizi ¢ekiniz. Serbest kalan elinizle
enjektorii sabitlemek i¢in dibine yakin yerden tutunuz. Sonra yavagga pistonu iterek,
yavas ve sabit hizda tiim ¢6zeltiyi enjekte ediniz (bakiniz Sekil 4).

,.
o
R

(Sekil 4)
6. Enjektor bosaldiginda, girdiginiz aciyr bozmamaya dikkat ederek igneyi ¢ikariniz.
Enjeksiyon bolgesinde hafif bir kanama gorebilirsiniz. Bu durumda enjeksiyon bolgesine
10 saniye gazli bezle ya da pamukla bastiriniz. Enjeksiyon bdlgesini ovalamayiniz. Arzu
edilirse bir yara band1 konulabilir.

Adim 4: Arta kalan malzemenin atilmasi
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Kullanima hazir dolu enjektor yalnizca tek uygulama igindir. Enjektoér ya da igne
HICBIR SEKILDE YENIDEN KULLANILMAMALIDIR. igne muhafazas
HICBIR SEKILDE YENIDEN KAPATILMAMALIDIR. igneyi ve enjektorii
doktor, hemsire ya da eczacinizin 6nerdigi bigcimde imha ediniz.

ENERCEPTAN kullanim ile ilgili biitiin sorularimiz icin, ENERCEPTAN konusunda
tecriibeli olan doktorunuza, hemsirenize veya eczaciniza danisiniz.
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