KULLANMA TALIMATI

ERELZI® 50 mg/1 mL enjeksiyonluk cozelti iceren kullanima hazir kalem
Deri altina uygulanir.
Steril

e Etkin madde: Etanercept*............. 50 mg.
* Etkin madde etanercept, Rekombinant DNA teknolojisi kullanilarak Cin Hamster Over (CHO)
hiicre dizisinde {iretilmis bir insan timor nekroz faktor reseptor proteini olan bir biyobenzerdir.

e Yardimct maddeler: Sitrik asit susuz, sodyum sitrat dihidrat, sodyum kloriir, sukroz, L-lisin
HCI, sodyum hidroksit, hidroklorik asit ve enjeksiyonluk su.

V¥V Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iliggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerinnasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan once bu kullanma talimatim1 dikkatlice okuyunuz,
ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
e Bu kullanma talimazn: saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
o Eger ilave sorularinz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e Builag¢ kisisel olarak size recetelendirilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Bu ilacin kullamim: sirasinda, doktora veya hastaneye girtiginizde bu ilaci
kullandiginizi doktorunuza soyleyiniz.
« Bu talimatta yaz:lanlara aynen uyunuz. fla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmay:n:z.

BuKullanmaTalimatinda:

ERELZI nedir ve ne i¢in kullanilir?

ERELZIyi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
ERELZI nasu kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

ERELZI’nin saklanmasi

AR

Bashklar1yer almaktadir.

1. ERELZI nedir ve ne icin kullanihr?
ERELZI 1, 2 veya 4 kullanima hazir kalem iceren ambalajlarda sunulur.

ERELZI'nin etkin maddesi olan etanercept iki insan proteininden iiretilmistir. Iltihaba neden
olan bagka bir proteinin aktivitesini engeller. Etanercept, bazi hastaliklarla iliskili iltihab1
azaltarak etki eder.

ERELZI yetiskinlerde (18 yas ve iizeri), 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 hastaliklari
(ankilozan spondilit) da igeren omurganin ciddi iltihabi hastaligi (aksiyel spondiloartrit) ve orta
siddette veya siddetli sedef hastaliginda kullanilabilir. Bu hastaliklarda kullanimi daha yaygin
olan tedaviler sizin igin uygun degilse veya bu tedavilere yeterli cevap alinamayan durumlarda
kullanilabilir.



ERELZI eklem agrilar1 ve sekil bozuklugu (romatoid artrit) icin genellikle metotreksat ile birlikte
kullanilir. Metotreksat ile tedavi sizin icin uygun degilse ERELZI tek basina da kullanilabilir. Tek
basina veya metotreksat ile birlikte kullanomda ERELZI romatoid artritten kaynaklanan
eklemlerinizdeki hasari azaltabilir ve giinliik aktiviteleri yapabilme kabiliyetinizi gelistirir.

Cogul eklem tutulumlu sedef hastalarindaki eklemleri tutan romatizma (psoriatik artrit)
hastalarinda ERELZI, giinliik aktiviteleri yapabilme kabiliyetinizi gelistirebilir. Cogul simetrik
agrili ve sis eklemleri olan hastalarda (6r. eller, bilekler ve ayaklar) ERELZI hastaligin sebep
oldugu bu eklemlerdekiyapisal hasarmn ilerlemesini yavaslatabilir.

ERELZI ayrica cocuk ve ergenlerde asagidaki hastaliklarin tedavisinde kullanilmaktadir:

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

o 2 yasindan biliylik hastalarda ¢oklu eklem iltihab1 (poliartrit) (romatoid faktor
pozitif veya negatif) veya tek eklemi tutan uzamis yaygin iltihabi (oligoartrit)

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

e Yaygm kullanilan diger tedavilerin yeterli olmadig1 veya uygun olmadig1 12 yasindan
biliyiik hastalarda kasin kemige baglanma noktasinda gelisen iltihabin (entezit iliskili
artrit) tedavisinde

e I[sik 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. ERELZI’yi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

65 yas iistii hastalarda oliimle sonuclanabilecek ciddi enfeksiyon riski 65 yas altindakilere
gore dahayiiksektir.

TNF blokerlerinin kullanimina bagh olarak losemi-kan kanseri (akut miyeloid 16semi, kronik
lenfositik 16semi ve kronik myeloid losemi) gelistigi bildirilmistir.

ERELZI’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e Alerji: Eger sizin veya ¢cocugunuzun etanercepte veya ERELZI’nin igindeki diger maddelere
kars1 alerjiniz varsa. Sizde veya ¢ocugunuzda gogiiste daralma hissi, hiriltili nefes alma, bas
dénmesi veya kasint1 gibi alerjik durumlar gelisirse daha fazla ERELZI enjekte etmeyiniz ve
derhal doktorunuza danisiniz.

e Kan dolasiminda ciddi enfeksiyon: Eger sizin veya ¢ocugunuzun sepsis (kan dolagiminda
enfeksiyon) durumu ya da riski bulunuyor ise. Eger emin degilseniz, liitfen doktorunuza
danisiniz.

e Enfeksiyon: Eger sizde veya c¢ocugunuzda herhangi bir enfeksiyon varsa ERELZI
kullanmaymiz. Eger emin degilseniz, litfen doktorunuza danisiniz.

ERELZI’yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
ERELZI kullanmadan énce doktorunuzla konusunuz.
» Alerjik durum: Eger sizde veya ¢ocugunuzda gogiiste daralma hissi, hiriltili nefes alma,
bas donmesi veya kasint: gibi alerjik durumlar gelisirse daha fazla ERELZI enjekte etmeyiniz
ve hemen doktorunuza haber veriniz.



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

Enfeksiyon/diyabet: Eger sizin veya ¢ocugunuzun sik sik tekrarlayan enfeksiyonlariniz veya
diyabetiniz varsa ya da enfeksiyon riskinizi arttiran baska diger durumlar séz konusu ise
doktorunuza belirtiniz.

Enfeksiyon/takip: Yakin zamanda yurtdisina yapmis oldugunuz herhangi bir seyahat varsa,
doktorunuza bilgi veriniz. Eger siz veya ¢ocugunuzda ates, titreme ya da oksiiriik gibi
enfeksiyon belirtileri gelisirse derhal doktorunuza bilgi veriniz. Doktorunuz sizi veya
cocugunuzu ERELZI kullanmay: biraktiktan sonra enfeksiyonlarin varlign bakimimdan takip
altinda tutmaya devam etmeye karar verebilir.

Tiiberkiiloz: ERELZI ile tedavi goren hastalarda tiiberkiiloz vakalari bildirildigi igin,
doktorunuz ERELZI tedavisine baslamadan once tiiberkiiloz bulgular: ve belirtilerini kontrol
edecektir. Bu tibbi gegmis incelemesi, gogiis radyografisi ve bir tiiberkiilin testini kapsayabilir.
Eger siz veya cocugunuz daha once tiberkiiloz gecirdiyseniz veya tiiberkiilozu olan biri ile
yakin temasa ge¢mis iseniz bu durumu doktorunuza séylemeniz ¢ok onemlidir. Eger tedavi
stiresince veya tedaviden sonra herhangi bir enfeksiyon veya tiiberkiiloza ait belirtiler (inat¢1
okstiriik, kilo kaybi, halsizlik veya hafif ates gibi) goriirseniz, bu durumu derhal doktorunuza
bildiriniz.

Hepatit B: Eger sizde veya cocugunuzda hepatit B varsa veya daha onceden olduysa
doktorunuza soyleyiniz. Doktorunuz ERELZI ile tedaviye baslamadan oénce hepatit B
enfeksiyonunun varligi agisindan test yapmalidir. ERELZI ile tedavi, onceden hepatit B
viriisii ile enfekte olmus hastalarda hepatit B’nin yeniden alevlenmesi ile sonuglanabilir. Bu
durum olusursa, ERELZI kullanmay1 birakmalisiniz.

Hepatit C: Eger sizde veya cocugunuzda hepatit C enfeksiyonunuz varsa bunu doktorunuza
soyleyiniz. Doktorunuz enfeksiyonun agirlasmas: durumunda ERELZI ile tedaviyi takip etmek
isteyebilir.

Kan hastaliklari: Eger sizde veya g¢ocugunuzda siirekli ates, bogaz agrisi, morarma, kanama
veya solukluk gibi herhangi bir isaret veya belirti gozlenirse derhal tibbi yardim alimiz. Bu tip
belirtiler hayat: tehdit edici kan hastaliklarinin belirtisi olabilir ve bu nedenle ERELZI
kullaniminin durdurulmas: gerekebilir.

Sinir sistemi ve goz hastahiklari: Eger sizde veya g¢ocugunuzda multipl skleroz veya optik
norit (gozlerdeki sinirlerde inflamasyon) veya transvers miyelit (omuriligin iltihabr)
rahatsizliklar: var ise, doktorunuza bunu bildiriniz. Doktorunuz ERELZI’in uygun bir tedavi
olup olmadigina karar verecektir.

Konjestif kalp yetmezligi: Eger sizde veya c¢ocugunuzda konjestif kalp yetmezligi oykiisii
var ise, doktorunuza bunu bildiriniz, bu tip durumlarda ERELZI dikkatli kullanilmalidir.
Kanser: ERELZI kullanmaya baslamadan énce lenfoma (bir ¢esit kan kanseri) veya baska bir
kanser gecirdiyseniz veya halen gecirmekteyseniz  doktorunuza bildiriniz.  Uzun
zamandir bu hastaligi olan siddetli romatoid artrit hastalarinda lenfoma olusum riski
normale gore daha yiiksek olabilir. ERELZI kullanan cocuk ve yetiskinler lenfoma veya baska
kanser tiirlerinin gelisimi acisindan artmus riske sahip olabilirler. ERELZI veya ayni yolla etki
gosteren diger ilaglar1 kullanan bazi ¢ocuk ve genglerde bazilart 6liimle sonuglanan
alisiimadik kanser tiplerinin de dahil oldugu kanser olusumu goriilmiistiir. Bazi hastalarda deri
kanseri gelismistir. Eger sizin veya c¢ocugunuzun deri renginde herhangi bir degisiklik
veya deri {izerinde herhangi bir biiyiime meydana gelirse, bu durumu doktorunuza bildiriniz.
ERELZI kullanan 60 yas iizerindeki hastalarda, periyodik rahim agzi kanseri taramasina
devam edilmelidir.

Asillama: Eger miimkiinse ERELZI kullanmaya baslamadan oénce ¢ocuklarm tiim asilar
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tamamlanmalidir. Bazi asilar, érnegin agizdan uygulanan cocuk felci asisi, ERELZI
kullanilirken verilmemelidir. Litfen herhangi bir asi uygulamasindan 6nce doktorunuza
daniginiz.

= Sugicegi: Eger siz veya cocugunuz ERELZI kullanirken sugicegine maruz kaldiysaniz
doktorunuza bunu bildiriniz. Doktorunuz sugicegi i¢in koruyucu tedavinin uygun olup
olmadigna karar verecektir.

» Lateks: Kalem kapag: lateks (kuru dogal lastik) igerir. Bilinen veya muhtemel lateks
duyarlilig: (alerji) s6z konusu olan hastalar veya igne kilifin1 ellemek durumunda olan
hastaya bakan kisiler, ERELZI kullanmadan énce doktorlarina danismalidur.

= Alkole bagh hepatit: ERELZI alkole bagli hepatit tedavisinde kullanilmamalidir. Eger sizde
veya cocugunuzda alkolii kotiye kullanma aligkanligi varsa bu durumu doktorunuza
bildiriniz.

e Wegener’s graniilomatoz: ERELZI ender goriilen ve iltihapla birlikte seyreden kan
damarlar1 iltihabi (Wegener’s graniilomatoz) tedavisinde etkili degildir. Sizde veya
bakmakla yiikiimlii oldugunuz ¢ocugunuzda kan damarlari iltihabi hastaligi var ise
doktorunuza daniginiz.

» Diyabet (seker hastahgr) ilaglari: Eger sizde veya ¢ocugunuzda diyabet varsa veya
diyabeti tedavi etmek icin ilag kullanyorsaniz doktorunuza bildiriniz. Doktorunuz sizin
veya cocugunuzun, ERELZI tedavisi sirasinda daha az diyabet ilacina ihtiyaciniz
olduguna karar verebilir.

ERELZI 2 yasm altinda poliartrit (coklu eklem iltihabi) veya yaygi oligoartrit (4 ya da daha az
eklemin iltihab1) 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 kullanilmamalidar.

Biyobenzer iiriinlerin takip edilebilirliginin saglanmasi i¢in uygulanan {irliniin ticari ismi ve seri
numarast hasta dosyaniza kaydedilecektir.

Bu uyarilar gegcmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
danigin.

ERELZi’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
ERELZI yiyecek ve icecek ile birlikte veya tek basina kullanilabilir.

Hamilelik
Ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile kadinlarda ERELZI sadece acikga ihtiya¢ oldugu durumlarda kullanilmalidir. Hamile
kalirsaniz, hamile olabileceginizi diisiinliyorsaniz veya bebek sahibi olmay1 planhiyorsaniz
doktorunuza danisiniz.

Hamileliginiz sirasinda ERELZI aldiysaniz bebeginiz enfeksiyon kapmak agisindan daha
fazla risk altinda olabilir. Ilave olarak, bir ¢alismada hamilelik sirasinda ERELZI alan
annelerin bebeklerinde; ERELZI veya diger benzer ilaglar1 (TNF antagonistleri)
almayanlarla kiyaslandiginda daha fazla dogum kusuru bulunmustur ancak 6zel bir dogum
kusuru tipi rapor edilmemistir. Doktorunuz tedavinin size getirecegi yararlarin bebeginize
olusturabilecegi potansiyel risklere {istiin gelip gelmeyecegi konusunda size yol gdsterecektir.
Bebege herhangi bir as1 uygulanmadan once; bebek doktoruna ve diger saglik ¢alisanlarina
hamilelik sirasinda ERELZI kullandigimiz hakkinda bilgi vermeniz énemlidir.
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Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
ERELZI anne siitiine gegmektedir. ERELZI kullanirken emzirmemelisiniz.

Arag ve makine kullanim
ERELZI’nin ara¢ ve makine kullanim1 yetkinligi {izerine etkisi yoktur veya ihmal edilebilir
diizeydedir.

ERELZI’nin iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
Bu tibbi tirtin her mL’sinde 1 mmol’den (23 mg) daha az sodyum ihtiva eder. Sodyuma
bagli herhangi bir olumsuz etki beklenmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Siz veya ¢ocugunuz doktor tarafindan regetelenmis olsa da diger ilaglar1 (anakinra, abatasept ve
stilfasalazin dahil) yakin zamanda kullandiysaniz veya kullanacaksaniz doktorunuza veya
eczaciniza bilgi veriniz.
Siz veya ¢cocugunuz ERELZ1’yi asagidaki ilaglarla birlikte kullanmayiniz.

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

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

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

3. ERELZI nasil kullanilir?

e Uygun kullanmim ve doz/uygulama sikhgi i¢in talimatlar:
Bu ilact her zaman doktorunuzun size soyledigi sekilde kullaniniz. Eger emin degilseniz
doktorunuz veya eczacinizla kontrol ediniz.

Yetiskinlerde kullanim (18 yas ve iizeri):

Romatoid artrit (eklem agrisi ve sekil bozuklugu), psoriatik artrit (sedef hastalarinda
eklemleri tutan romatizmal hastalik) ve ankilozan spondiliti (bel eklemlerinde sertlesme ile
seyreden agrili romatizmal hastalik) de igerecek sekilde aksiyel spondiloartrit (omurganin
iltihabi bir hastaligi) icin Onerilen doz haftada iki defa 25 mg veya haftada bir defa 50 mg
deri alt1 enjeksiyonudur. Ancak doktorunuz ERELZI enjeksiyon sikligin1 degistirebilir.

Plak psoriazis (sedef hastaligi) tedavisinde onerilen doz haftada iki defa 25 mg veya haftada
bir defa 50 mg’dir. Alternatif olarak 12 hafta siireyle haftada iki defa 50 mg uygulanabilir
ve ardindan haftada iki defa 25 mg veya haftada bir defa 50 mg ile devam edilir.

Doktorunuz ne kadar siire ERELZI kullanmaniz gerektigine ve tedaviye verdiginiz cevaba
bakarak tekrar tedaviye gerek olup olmadigina karar verecektir. 12 haftanin sonunda

tedaviye hi¢ yanit alinamazsa doktorunuz bu ilac1 kesmenizi sdyleyebilir.

Cocuklardaveergenlerde kullanim:
Cocuklar ve ergenler i¢in uygun doz ve dozlama sikligi viicut agirligina ve hastaliga baglidir.
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2 yasindan biiylik poliartrit (¢oklu eklem iltihab1) veya yaygin oligoartrit (4 ya da daha az
eklemin iltihabi) hastalarinda, 12 yasindan biiyiik 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 basina 0,4 mg
(toplamda maksimum 25 mg’a kadar) ERELZI veya haftada bir kez uygulanan kg basia
0,8 mg (toplamda maksimum 50 mg’a kadar) ERELZI dir.

6 yasindan biiyiik sedef hastalar: i¢in doz kg basina 0,8 mg ERELZIdir (maksimum 50 mg’a
kadar) ve haftada bir kez uygulanmalidir. 12 haftanin sonunda ERELZI ¢ocugunuzun
durumu tizerinde higbir etkiye sahip degilse, doktorunuz ilacin kullanimini sonlandirabilir.

Doktorunuz uygun dozu hazirlama ve ayarlama konusunda size ayrintili bilgi verecektir.

e Uygulamayoluve metodu:
ERELZI deri altia enjekte edilir.

ERELZI yiyecek veya iceceklerle birlikte veya ayri olarak kullamilabilir.

Enjeksiyon uygulamasinda yardimc olacak detayli bilgiler ERELZI Kalem’in Hazirlanmasi
ve Enjeksiyonu i¢in Kullanim Kilavuzu bsliimiinde sunulmaktadr.

ERELZI ¢ozeltisini diger ilaglarla karistirmayiniz.

Hatirlamanizda yardimei olmasi igin, ERELZI’nin kullanilmas1 gereken giinleri ajandaniza
kaydediniz.

Eger ERELZI nin etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

e Degisik yas gruplar:

Yashlarda kullanim:
Doz ayarlamasi gerekli degildir.

e Ozel kullamm durumlar::

Bobrek yetmezligi:
Doz ayarlamasi gerekli degildir.

Karaciger yetmezligi:
Doz ayarlamasi gerekli degildir.

Eger ERELZI 'nin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla ERELZI kullandiysamz:

Kaza ile doktorunuzun onerdiginden fazla ERELZI kullandiysamz (bir kerede ¢ok fazla
enjekte ettiyseniz veya cok sik kullandiysaniz), derhal bir doktor veya eczaci ile konusunuz.
I¢i bos olsa dahi, ilacin dis ambalajin1 mutlaka yaninizda gétiiriiniiz.
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ERELZIden kullanmamz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

ERELZI’yi 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
her zamanki giinlerde devam ediniz. Bir sonraki enjeksiyon giiniine kadar hatirlamazsaniz
unutulan dozu takviye etmek i¢in ¢ift doz (ayni1 giinde iki doz) uygulamayiniz.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayniz.

ERELZI ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
ERELZI tedavisini sonlandirdigimizda belirtileriniz geri donebilir. Bu {iriiniin
kullanilmasiyla ilgili baska sorulariniz varsa doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, ERELZI’nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

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

Asagidakilerden biri olursa ERELZI’yi kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veyasize en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

e Nefes almada veya yutmada zorluk,

e Yiizde, bogazda, ellerde veya ayaklarda sislik,

e Sinirli veya endiseli hissetmek, ¢arpinti, ani deri kizariklig1 ve/veya sicaklik hissi,

e Ciddi kizariklik, kagint1 veya kurdesen (kirmizi veya soluk renkte kabarik deri boliimleri
genellikle kasinir).

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
ERELZI’ye karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Ciddienfeksiyon belirtileri, 6ksiiriik, nefes darligi, iisiime/iirperme, halsizlik, veya deride
veya eklemlerde sicak, kirmizi, hassas, dokununca aciyan boélgeler ile birlikte goriilen
yuksek ates gibi.

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

e Sinir hastahiklan belirtileri, hissizlik veya karincalanma, gérmede degisiklik, g6z agrisi
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 boliimiini etkileyebilir
ve olas1 belirtiler kanserin tipine ve viicudun hangi bolgesinde olduguna baghdir. Bu
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belirtiler, kilo kaybi, ates, sisme (agrili veya agrisiz), inat¢1 Oksiiriik, deride kitle veya
timorti igerir.

e Otoimmiin reaksiyon belirtileri, agr1, kasinma, halsizlik, anormal nefes alma, diisiinme,
hissetme veya gorme gibi duyularin olumsuz etkilenmesi (olusturulan antikorlar normal
viicut dokularina zarar verebilir).

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

e Kan damarlarinda iltihaplanma belirtileri, agri, ates, ciltte kizariklik veya sicaklik
veya kasinma gibi.

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

Diger yanetkiler

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

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 , fakat 10.000 hastanin 1’inden fazlasinda goriilebilir.
Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cokyaygin:

e Enfeksiyonlar (soguk algmnligi, siniizit, bronsit, idrar yolu enfeksiyonlar1 ve deri
enfeksiyonlar1 dahil)

e Enjeksiyon bolgesi reaksiyonlar1 (kanama, morarma, kizariklik, kasinti, agr1 ve sisme
dahil). Bu belirtiler tedavinin ilk aymndan sonra sik goriilmez. Baz1 hastalarda daha 6nce
enjeksiyon yapilmis bir bolgeye tekrar enjeksiyon yapildigi zaman reaksiyon gelismistir.

e Bas agris1

Yaygin:

e Alerjik reaksiyonlar

o Ates

e Dokiintii

e Kasinti

e Normal dokulara kars1 antikor iiretimi (otoantikor iiretimi)

Yaygin olmayan:

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

e Konjestif kalp yetmezliginin kotiilesmesi

Diisiik kirmizi kan hiicre sayisi, diisiik beyaz kan hiicre sayisi, diisiik noétrofil (bir tiir

beyaz kan hiicresi) sayist

Trombosit (kan pulcugu) sayisinda azalma

Deri kanseri (melanom haric)

Anjiyoddem (alerji sonucu yiiz ve bogazda sisme, deride lokalize kabarmalar)

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

G0z iltihabi

Sedef hastalig1 (yeni veya alevienme)
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Bir ¢ok organi etkileyen kan damarlarinin iltihab1

Karaciger enzimlerinde yiikselme (metotreksat tedavisi de alan hastalarda karaciger
enzimlerinde yiikselme yaygin goriilmektedir)

Karin kramplar1 ve agrilari, ishal, kilo kaybi1 veya diskida kan (bagirsak problemlerinin
belirtileridir)

Seyrek:

e (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 Melanom (bir tiir cilt kanseri)

e Kirmizi, beyaz ve trombosit kan hiicrelerinin sayilarinda kombine azalma

e Sinir sistemi bozukluklar1 (multipl skleroz, goz sinirleri veya omurilikte iltihaplanma
belirti ve bulgularina benzer sinir sistemi hastaliklari)

e Tiiberkiiloz (verem)

e Yeni baslayan konjestif kalp yetmezligi

e Nbobetler

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

e Deride siddetli pullanma ve kabarciklara neden olan deri dokiintiisii

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

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

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

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

Cok seyrek:

e Kemik iliginin hayati 6nem tasiyan kan hiicreleri iiretiminde yetersizlik

Bilinmiyor:

Merkel hiicreli karsinom (bir ¢esit cilt kanseri)

Kaposi sarkomu (insan herpes viriisii 8 enfeksiyonu ile iliskili nadir bir kanser tiiriidiir.
Kaposi Sarkomu en yaygin olarak, ciltte mor lezyonlar halinde belirir)

Beyaz kan hiicrelerinde iltihabin eslik ettigi asir1 faaliyet (makrofaj aktivasyon
sendromu),

Hepatit B viriisiiniin aktive olmasi (bir karaciger enfeksiyonu)

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

Cocuklarda ve ergenlerde goriillen yan etkiler ve sikliklar1 yetiskinlerde goriilenlere
benzerdir.

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

Yan etkilerin raporlanmasi
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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 “ilac¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattim1 arayarak Tirkiye Farmakovijilans
Merkezi (TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis
olacaksiniz.

5. ERELZI’nin saklanmasi
ERELZI'yi ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

2°C - 8°C arasinda buzdolabinda saklayiniz. Dondurmayiniz.

ERELZI 25°C’nin altindaki sicakliklarda bir sefere mahsus olmak iizere 4 haftaya kadar
saklanabilir ancak tekrar buzdolabina konmamalidir. Buzdolabindan ¢ikarilan {iriin 4 hafta
igerisinde kullanilmadig: takdirde atilmalidir. ERELZI’nin buzdolabindan cikarildig: tarih
ve atilmasi1 gereken tarihin (buzdolabindan c¢ikartildiktan sonra en fazla 4 hafta)
kaydedilmesi tavsiye edilir.

Kalemleri 1siktan korumak i¢in orijinal kutusunda saklayiniz.

Kalemi buzdolabindan aldiktan sonra ERELZI kalemin oda sicakligina ulasmasi igin
(yaklasik 15-30 dakika) beklenir. Baska higbir sekilde 1sitmayiniz. Bu sirada igne kapagi
¢ikarilmamalidir. Sonra hemen kullanim onerilir.

Kalemin igindeki ¢Ozelti berrak veya hafif opalesan, renksiz veya soluk sar1 renkte
olmalidir ve kii¢lik beyaz veya seffafa yakin protein partikiilleri icerebilir. Bu goriiniim
ERELZI i¢in normaldir. Cozelti renksizse, bulaniksa veya yukarida bahsedilenlerden
farkli partikiiller iceriyorsa ¢ozeltiyi kullanmayiiz. Eger ¢ozeltinin goriiniimii ile ilgili
stipheleriniz varsa yardim i¢in hekiminize veya eczaciniza danisiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
ERELZI’yi kutu iizerinde yazan son kullanmatarihinden sonra kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

Sandoz GmbH, Kundl /Avusturya adina
Sandoz Ilac¢ San. ve Tic. A.S.

Suryap1 & Akel Is Merkezi Riizgarlibahce Mah.
Sehit Sinan Eroglu Cad.

No:6 34805

Kavacik/Beykoz/Istanbul

Uretim Yeri:
Novartis Pharma Stein AG
Stein/isvicre

Bukullanmatalimati1 05/11/2021 tarihinde onaylanmuistir.
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ERELZI SensoReady KALEMIN HAZIRLANMASI VE ENJEKSIYONU ICIN
KULLANIM KILAVUZU

Bu talimatlar ERELZI SensoReady Kalemi dogru bir sekilde enjekte etmenize
yardimci olacaktir. Doktorunuz, hemsireniz veya eczaciniz tarafindan enjeksiyonun
nasil yapilacagin1 6grenmeden kendi kendinize enjeksiyon yapmaya ¢alismayiniz.

Igne

igne muhafazas

Kapak \‘

Dabhili igne kilifi

Kontrol penceresi

ERELZI SensoReady kalem kapagi acik olarak gosterilmistir. Enjeksiyona hazir olmadan
once kapagi ¢ikartmayiniz.

Kutunun igerisinde yer alan kalemi 2°C - 8°C arasinda cocuklarin goremeyecegi ve
erisemeyecegi buzdolabinda saklayiniz.

e Kalemi dondurmayiniz.

e Kalemi sallamayiniz.

e Kapagi agik bicimde diisen kalemleri kullanmayiniz.

Daha rahat bir enjeksiyon i¢in enjeksiyondan 15 ila 30 dakika 6nce buzdolabindan ¢ikartin
ve oda sicakligina gelmesi i¢in bekleyin.
Enjeksiyon icin ayrica ihtiyaciniz olanlar:

Kutuda yer alan: Yeni ve kullanilmamis ERELZI SensoReady kalem

- =

Kutuda yer almayan:
e Alkolli mendil P o
e Pamuk veya gazli bez ,_____‘HII + )+ B
e Kaesici-delici alet tibbi atik kutusu
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Enjeksiyondan once:

Kontrol penceresi

1. Enjeksiyon oncesi onemli giivenlik kontrolleri:

Kalemin i¢indeki ¢ozelti berrak veya hafif opalesan, renksiz
veya soluk sar1 renkte olmalidir ve kiiclik beyaz veya seffafa
yakin protein partikiilleri i¢erebilir. Bu goriiniim ERELZI igin
normaldir.  Cozelti renksizse, bulaniksa, topakli, biiyiik
tanecikler veya renkli partikiiller igeriyorsa kalemi
kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis kalemleri kullanmayiniz.
Giivenlik miihrii kirilan kalemleri kullanmayiniz.

Yukarida belirtilen kontrollerin herhangi birinde basarili bir
sonug elde edilmediginde eczaciniza bagvurun.

2a: Enjeksiyon bolgesinin secilmesi:

Onerilen yer, uyluk bélgenizin 6n kismudir. Karnin alt
kismint da kullanabilirsiniz, ancak gobek deliginin 5 cm
cevresindeki alan1 kullanmayin.

Kendinize yapacaginiz her enjeksiyondan Once farkli bir
bolge secin.

Cildin hassas, morarmis, kizarmis, pullanmis veya
sertlesmis oldugu yerlere enjeksiyon yapmaymiz. Catlak
veya yara 1zi olan alanlardan kacininiz.
Sedef hastaliginiz varsa, herhangi bir kabarik, kaln,
kizarmis veya pullanmis deri alanlarina veya lezyonlara

("sedef hastaliginda cilt lezyonlar1") dogrudan enjeksiyon

YAPMAYINIZ.

2b. Sadece bakicilar veya saghk calisanlar icin:
Eger enjeksiyonu size bir bakic1i veya saglik calisani
yapiyorsa, kollarinizin iist dig kismi1 da kullanilabilir.

3. Enjeksiyon bolgesinin temizlenmesi

Ellerinizi sabun ve suyla iyice yikayn.

Enjeksiyon yerini bir alkollii mendil ile temizleyin.
Enjeksiyon oncesinde tekrar bu bolgeye dokunmayin.
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4. Kapagn cikartilmasi

Kapag1 sadece kalemi kullanacaginiz zaman ¢ikartin.
Kapag1 ok yoniinde gevirerek agin.

Igne kapagi cikartildiktan sonra kapagi atin. Kapagi
yeniden yerine takmayin.

Kalemi kapak ¢ikartildiktan sonra 5 dakika i¢erisinde
kullanin.

5.Kalemin Tutulmasi
Kalemi temiz enjeksiyon bolgesinde 90° ag1 ile tutun.

1%

Dogru Yanhs

6. Enjeksiyona baslarken:

ENJEKSIYONDAN ONCE MUTLAKA OKUYUN
Enjeksiyon siiresince yiiksek seste 2 “klik” sesi duyacaksiniz.
Birinci “klik” sesi enjeksiyonunun bagladigini belirtir. Birkag

saniye sonra duyacaginiz ikinci “klik” sesi enjeksiyonun
hemen hemen bittigini gosterir.

Kontrol penceresi yesil bir gosterge ile dolana kadar ve daha
fazla hareket etmeyene kadar kalemi derinize sikica bastirin

Enjeksiyona baslamak i¢in kalemi sikica derinize bastirin.
Birinci “klik” sesi enjeksiyonun bagladigini gosterir.
Kalemi derinizde sikica tutmaya devam edin.

Yesil gosterge enjeksiyonun devam ettigini gosterir.
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7.Enjeksiyonun tamamlanmasi:

Ikinci “klik” sesini bekleyin. Bu enjeksiyonun hemen hemen
bittigini gosterir.

Yesil gostergenin kontrol penceresini doldurdugunu ve hareket
etmedigini kontrol edin.

Artik kalemi derinizden kaldirabilirsiniz.

8.Kontrol penceresindeki yesil gostergeyi kontrol edin:

Bu ilacin enjekte edildigi anlamina gelir. Eger yesil gosterge
goriinmiiyor ise doktorunuza basvurun.

Enjeksiyon bdlgesinde kiiclik bir miktar kan gorebilirsiniz.
Boyle bir durumda pamugu veya gazli bezi enjeksiyon
bolgesinin listiine 10 saniye bastirin. Enjeksiyon bdlgesini
ovmayin. Gerektiginde enjeksiyon bdlgesini kiiciik yapiskanlt
bir bandajla kapatabilirsiniz.

9. Kullanilan Kalemin atilmasi:

Kullanilmis kalemi bir kesici-delici alet atik kabina
(kapatilabilir, delinmeye direngli bir kap) atiniz.
Kaleminizi kesinlikle yeniden kullanilmayin.

KESKIN ATIK

Herhangi bir sorunuz olursa, liitfen ERELZI hakkinda bilgisi olan bir doktorla, hemsireyle
veya eczaciyla goriisiiniiz.

14/14



