Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Erelzi 25 mg roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce

Erelzi 50 mg roztwér do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
etanercept

vNiniej szy produkt leczniczy be¢dzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystgpity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sie,
jak zgtasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki (po obydwu stronach) przed zastosowaniem leku,

poniewaz zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

. Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

. Lekarz wreczy takze Karte ostrzegawcza dla pacjenta przyjmujacego lek, ktéra zawiera wazne
informacje dotyczace bezpieczenstwa, o ktdrych pacjent powinien wiedzie¢ przed i w trakcie
leczenia lekiem Erelzi.

. W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

. Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

. Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Erelzi i w jakim celu sie go stosuje

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Erelzi

Jak stosowac lek Erelzi

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Erelzi

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Instrukcja stosowania leku Erelzi w amputko-strzykawce (patrz na odwrocie strony)

NogkrwbdE

1. Co to jest lek Erelzi i w jakim celu si¢ go stosuje
Erelzi zawiera substancje czynng etanercept.

Erelzi jest lekiem zbudowanym z dwoch biatek ludzkich. Blokuje aktywnos¢ innego biatka,
powodujacego zapalenie. Lek Erelzi powoduje zmniejszenie zapalenia, ktore towarzyszy réznym
chorobom.

U dorostych (w wieku 18 lat i starszych) lek Erelzi moze by¢ stosowany w leczeniu:
 reumatoidalnego zapalenia stawow o przebiegu umiarkowanym lub cigzkim;
* luszczycowego zapalenia stawdow;,
« ciezkiej osiowej spondyloartropatii, w tym zesztywniajacego zapalenia stawéw Kkregostupa;
* hluszczycy o przebiegu umiarkowanym lub cigzkim.
Lek Erelzi jest zwykle stosowany w kazdym przypadku, kiedy po stosowaniu innych powszechnie
stosowanych schematow leczenia nie uzyskano wystarczajacej odpowiedzi lub okazaty si¢ one
nieodpowiednie dla pacjenta.

W leczeniu reumatoidalnego zapalenia stawow lek Erelzi jest zwykle stosowany w potaczeniu z
metotreksatem. Lek Erelzi moze by¢ stosowany réwniez pojedynczo, jezeli leczenie metotreksatem
jest nieodpowiednie dla pacjenta. Lek Erelzi stosowany zarowno pojedynczo, jak i w potaczeniu z
metotreksatem u pacjentoéw z reumatoidalnym zapaleniem stawdw powoduje spowolnienie niszczenia
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stawdw w przebiegu choroby i poprawe sprawnoéci fizycznej.

U pacjentow z tuszczycowym zapaleniem stawow atakujacym wiele stawow lek Erelzi moze
spowodowac poprawe sprawnosci fizyczne;j.

U pacjentéw, u ktorych wystepuje wielostawowy symetryczny bél lub opuchlizna stawdw (np.
dtoni, nadgarstkow i stop), Erelzi moze spowodowaé spowolnienie niszczenia stawdw w przebiegu
choroby.

Lek Erelzi wskazany jest rowniez w leczeniu nastgpujacych chordb u dzieci i mlodziezy:

2.

Nastepujace typy mtodzienczego idiopatycznego zapalenia stawow, w przypadkach
niewystarczajacej odpowiedzi na metotreksat lub, gdy metotreksat jest nieodpowiedni dla
pacjenta:

. Wielostawowe zapalenie stawow (z obecnos$cia lub bez obecnosci czynnika
reumatoidalnego) oraz rozwinigte skgpostawowe zapalenie stawow u pacjentow w wieku
od 2 lat i 0 masie ciata 62,5 kg lub wigce;j.

. Luszczycowe zapalenie stawow u pacjentow w wieku od 12 lat i o masie ciata 62,5 kg lub
wiecej.

Zapalenie stawdw na tle zapalenia przyczepdw $ciegnistych u pacjentdéw w wieku od 12 lat i 0

masie ciata 62,5 kg lub wiecej w przypadku niewystarczajacej odpowiedzi na inne powszechnie

stosowane schematy leczenia, lub gdy schematy te sg nieodpowiednie dla pacjenta.

Luszczycy o cigzkim przebiegu u pacjentdow w wieku od 6 lat i o masie ciata 62,5 kg Iub wigcej,

w przypadkach niewystarczajacej odpowiedzi na fototerapi¢ lub inng terapi¢ uktadowa, lub gdy

terapie te sa nieodpowiednie dla pacjenta.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Erelzi

Kiedy nie stosowa¢ leku Erelzi

jesli pacjent lub dziecko ma uczulenie na etanercept lub ktorykolwiek z pozostatych
skladnikéw leku Erelzi (wymienionych w punkcie 6). Jezeli u pacjenta lub dziecka po
wstrzyknieciu leku wystapia reakcje alergiczne, takie jak ucisk w klatce piersiowej, sapanie,
zawroty gltowy lub pokrzywka, nie nalezy wstrzykiwa¢ wigcej leku Erelzi i niezwlocznie
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

jesli u pacjenta lub dziecka wystepuje ryzyko rozwoju ciezkiego zakazenia krwi zwanego
posocznicg. W przypadku watpliwos$ci nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

jesli pacjent lub dziecko ma jakiekolwiek zakazenie. W przypadku watpliwosci nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem.

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Erelzi nalezy omowi¢ to z lekarzem.

Reakcje alergiczne: W przypadku wystapienia, u pacjenta lub dziecka, reakcji alergicznych,
takich jak ucisk w klatce piersiowej, sapanie, zawroty gtowy lub pokrzywka, nie nalezy
wstrzykiwaé wiecej leku Erelzi i niezwlocznie skontaktowa¢ sie z lekarzem.

Zakazenia i (lub) zabiegi chirurgiczne: W przypadku rozwoju nowego zakazenia u pacjenta
lub dziecka, lub planowanych duzych zabiegow chirurgicznych, lekarz moze podja¢ decyzj¢ o
kontroli leczenia lekiem Erelzi.

Zakazenia i (lub) cukrzyca: Nalezy poinformowac¢ lekarza o wystepujacych w przesztosci, u
pacjenta lub dziecka, nawracajacych zakazeniach lub cukrzycy, oraz innych zaburzeniach, ktore
zwigkszajg niebezpieczenstwo wystapienia zakazenia.

Zakazenia i (lub) kontrola: Nalezy poinformowac lekarza o niedawno odbytej podrdzy poza
granice Europy. Nalezy natychmiast poinformowac lekarza, jesli u pacjenta lub u dziecka
wystapig objawy infekcji, takie jak goraczka, dreszcze lub kaszel. Lekarz moze podjac decyzje
o kontynuacji kontroli pacjenta lub dziecka, czy nie wystapia objawy zakazenia po zakonczeniu

68



przyjmowania leku Erelzi.

Gruzlica: Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Erelzi, pacjent zostanie zbadany przez
lekarza pod katem wystepowania objawow przedmiotowych i podmiotowych gruzlicy,
poniewaz istnieja doniesienia o przypadkach gruzlicy u pacjentow leczonych lekiem Erelzi.
Moze to obejmowaé doktadny wywiad medyczny, przeswietlenie rentgenowskie klatki
piersiowej 1 probe tuberkulinowg. Wykonanie tych badan powinno zosta¢ odnotowane w Karcie
ostrzegawczej pacjenta. Jest bardzo wazne, aby poinformowac lekarza czy pacjent lub dziecko
kiedykolwiek chorowato na gruzliceg, lub o bliskich kontaktach z osobg chorg na t¢ chorobg. W
przypadku wystapienia objawdw gruzlicy (takich jak uporczywy kaszel, utrata masy ciata,
ospalos¢, niewielka goraczka) lub jakiegokolwiek innego zakazenia w trakcie terapii lub po jej
zakonczeniu, nalezy bezzwlocznie powiadomi¢ lekarza.

Zapalenie watroby typu B: Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jezeli pacjent lub dziecko choruja
lub kiedykolwiek chorowali na zapalenie watroby typu B. Przed rozpoczgciem przez pacjenta
lub dziecko terapii lekiem Erelzi, lekarz powinien przeprowadzi¢ test na obecno$¢ zakazenia
wirusem zapalenia watroby typu B. U pacjentoéw, ktorzy byli wezesniej zakazeni wirusem
zapalenia watroby typu B leczenie lekiem Erelzi moze spowodowac nawrdt zapalenia watroby
typu B. Jezeli to nastapi, nalezy przesta¢ stosowac lek Erelzi.

Zapalenie watroby typu C: Nalezy powiadomi¢ lekarza, jezeli pacjent lub dziecko chorujg na
zapalenie watroby typu C. Lekarz moze podja¢ decyzje o kontroli leczenia lekiem Erelzi w
przypadku, gdyby objawy infekcji ulegly zaostrzeniu.

Zaburzenia krwi: W przypadku wystapienia u pacjenta lub dziecka objawow, takich jak
utrzymujaca si¢ goraczka, bol gardta, siniaczenie, krwawienie lub blados¢, nalezy natychmiast
zwrécic¢ sie do lekarza. Takie objawy moga wskazywac¢ na wystepowanie potencjalnie
zagrazajacych zyciu zaburzen krwi, ktére moga powodowac konieczno$¢ odstawienia leku
Erelzi.

Zaburzenia ukladu nerwowego i oka: Nalezy poinformowac¢ lekarza o stwardnieniu
rozsianym, zapaleniu nerwu wzrokowego, poprzecznym zapaleniu rdzenia (zapalenie rdzenia
krggowego) u pacjenta lub dziecka. Lekarz zadecyduje czy leczenie lekiem Erelzi jest w tych
przypadkach wskazane.

Zastoinowa niewydolno$¢ serca: Nalezy poinformowac lekarza o zastoinowej niewydolnosci
serca u pacjenta lub dziecka, poniewaz w takim przypadku nalezy zachowac¢ szczegolna
ostrozno$¢ podczas stosowania leku Erelzi.

Rak: Przed zastosowaniem leku Erelzi nalezy poinformowac¢ lekarza o wystgpowaniu obecnie
lub w przesztosci chloniaka (rodzaj raka krwi), albo jakiegokolwiek innego nowotworu.
Pacjenci z cigzkim, dtugotrwatym reumatoidalnym zapaleniem stawow moga by¢ w grupie
wigkszego niz przecigtnie ryzyka wystapienia chtoniaka.

Dzieci i doro$li przyjmujacy lek Erelzi moga mie¢ zwigkszone ryzyko wystgpienia chtoniaka
lub innego nowotworu.

U niektorych dzieci i mtodziezy, ktorzy przyjmowali lek Erelzi Iub inne leki dziatajace w ten
sam sposob jak Erelzi, wystapity nowotwory, w tym nowotwory nietypowe, ktore czasami
prowadzity do zgonu.

U niektorych pacjentéw otrzymujacych lek Erelzi wystapit rak skory. Nalezy poinformowac
lekarza o zmianie wygladu skory lub zmianie grubosci skory u pacjenta lub dziecka.

Ospa wietrzna: W przypadku zetknigcia sie z ospg wietrzna podczas stosowania leku Erelzi,
nalezy powiadomi¢ o tym lekarza prowadzgcego. Lekarz zadecyduje, czy nalezy stosowac
leczenie zapobiegawcze.

Uzaleznienie od alkoholu: Leku Erelzi nie nalezy stosowaé w leczeniu zapalenia watroby
zwigzanego z naduzywaniem alkoholu. Nalezy poinformowac lekarza o wystepujacych w
przesztosci, u pacjenta lub dziecka, problemach z naduzywaniem alkoholu.
Ziarniniakowato$¢ Wegenera: Lek Erelzi nie jest zalecany w leczeniu ziarniniakowatosci
Wegenera, rzadkiej choroby zapalnej. Jezeli pacjent choruje na ziarniniakowato$¢ Wegenera,
powinien powiadomi¢ o tym lekarza prowadzacego.

Leki przeciwcukrzycowe: Nalezy poinformowac¢ lekarza o wystepujacej u pacjenta lub dziecka
cukrzycy, lub o przyjmowaniu lekdw przeciwcukrzycowych. Lekarz moze podja¢ decyzje o
zmniejszeniu dawki leku przeciwcukrzycowego podczas stosowania leku Erelzi.

Szczepienia: W trakcie leczenia lekiem Erelzi nie nalezy podawac niektorych szczepionek,
takich jak np. doustna szczepionka przeciwko polio. Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem przed
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podaniem jakiejkolwiek szczepionki pacjentowi lub dziecku.
Dzieci i mlodziez
Lek Erelzi nie jest wskazany do stosowania u dzieci i mtodziezy o masie ciata mniejszej niz 62,5 kg.

. Szczepienia: Zaleca sig, o ile jest to mozliwe, aby wszystkie wymagane szczepienia ochronne u
dzieci wykona¢ przed rozpocze¢ciem leczenia lekiem Erelzi. W trakcie stosowania leku Erelzi,
nie nalezy podawa¢ niektorych szczepionek, takich jak np. doustna szczepionka przeciwko
polio. Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem przed przyj¢ciem jakiejkolwiek szczepionki.

. Nieswoiste zapalenie jelit: U pacjentéw z mtodzienczym idiopatycznym zapaleniem stawow
przyjmujacych lek Erelzi zgtaszano przypadki wystapienia nieswoistego zapalenia jelit. Nalezy
poinformowac lekarza, jesli u dziecka wystapig jakiekolwiek skurcze i bole brzucha, biegunka,
zmniejszenie masy ciala lub krew w stolcu.

Zasadniczo, nie nalezy stosowa¢ leku Erelzi u dzieci w wieku ponizej 2 lat lub o masie ciata mniejszej
niz 62,5 kg z wielostawowym zapaleniem stawow lub rozwinigtym skapostawowym zapaleniem
stawow, albo u dzieci w wieku ponizej 12 lat lub o masie ciata mniejszej niz 62,5 kg z zapaleniem
stawOw na tle zapalenia przyczepow Sciegnistych, lub tuszczycowym zapaleniem stawow, albo u
dzieci w wieku ponizej 6 lat lub o masie ciata mniejszej niz 62,5 kg z tuszczyca.

Erelzi a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta lub
dziecko obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktdre pacjent lub dziecko planuje przyjmowaé

(wlaczajac anakinrg, abatacept lub sulfasalazyne), rowniez tych, ktore wydawane sg bez recepty.

Nie wolno stosowac jednoczesnie leku Erelzi z lekami, ktore zawieraja jako substancje czynna
anakinre lub abatacept.

Cigza i karmienie piersig

Kobietom w wieku rozrodczym nalezy zaleci¢ stosowanie skutecznej metody antykoncepcji w trakcie
leczenia lekiem Erelzi i przez trzy tygodnie po zakonczeniu leczenia, aby zapobiec zajSciu w ciazg.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Erelzi podczas cigzy. Jesli pacjentka jest w cigzy, przypuszcza, ze
moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna skonsultowac si¢ z lekarzem.

Jezeli pacjentka w trakcie cigzy otrzymywata lek Erelzi, niemowle moze by¢ narazone na wigksze
ryzyko zakazenia. Dodatkowo, z jednego badania wynikato wystepowanie wigkszej liczby wad
wrodzonych, gdy kobiety otrzymywaty w trakcie cigzy etanercept w porownaniu z kobietami, ktore
nie otrzymywaty etanerceptu ani innych podobnych lekdw (antagonistow TNF). Nie stwierdzono
jednak Zzadnej regularnosci w zgtaszanych rodzajach wad wrodzonych. Zanim niemowl¢ otrzyma
jakakolwiek szczepionke, wazne jest, aby powiedzie¢ lekarzom i innym pracownikom opieki
zdrowotnej o stosowaniu leku Erelzi w trakcie cigzy (wigcej informacji, patrz punkt 2 ,,Szczepienia”).

Pacjentki stosujace lek Erelzi nie powinny karmi¢ piersia, poniewaz lek Erelzi przenika do mleka
ludzkiego.

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn

Nie ma dostepnych informacji, czy lek Erelzi ma wptyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwanie maszyn.

Erelzi zawiera séd

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na 25 mg lub 50 mg, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny

70



od sodu”.

3. Jak stosowacé lek Erelzi

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute o watpliwo$ciach dotyczacych zbyt silnego lub za
stabego dziatania leku Erelzi.

Lek Erelzi jest dostepny w dawkach 25 mg i 50 mg.
Stosowanie u pacjentdw dorostych (w wieku 18 lat i starszych)

Reumatoidalne zapalenie stawdw. tuszczycowe zapalenie stawOw oraz osiowa spondyloartropatia, w
tym zesztywniajace zapalenie stawoéw kregostupa

Zazwyczaj stosowana dawka to 25 mg leku podawane dwa razy w tygodniu lub 50 mg raz w tygodniu
we wstrzyknigciach podskornych. Lekarz moze jednak ustali¢ inny schemat dawkowania leku Erelzi.

Luszczyca zwykla

Zazwyczaj stosowana dawka to 25 mg dwa razy w tygodniu lub 50 mg raz w tygodniu.

Alternatywnie, mozna poda¢ dawke 50 mg dwa razy w tygodniu przez okres 12 tygodni, a nastepnie
dawke 25 mg dwa razy w tygodniu lub dawke 50 mg raz w tygodniu.

Lekarz decyduje o dtugosci stosowania leku Erelzi i ewentualnie, w zaleznosci od odpowiedzi na
leczenie, o ponowne;j terapii. Jezeli stosowanie leku Erelzi nie przyniesie poprawy stanu pacjenta po
12 tygodniach leczenia, lekarz moze zdecydowacé o zaprzestaniu stosowania leku.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Dawka i czgstos¢ dawkowania u dzieci i mtodziezy beda zalezaty od masy ciata i rodzaju choroby.
Lekarz dobierze odpowiednig dawke leku dla dziecka oraz wybierze odpowiednig moc etanerceptu.
Dzieciom i mtodziezy o masie ciata 62,5 kg lub wigcej mozna podawac 25 mg dwa razy w tygodniu
lub 50 mg raz w tygodniu, stosujac amputko-strzykawke lub wstrzykiwacz o ustalonej dawce.

Dostepne sa inne produkty zawierajace etanercept w odpowiednich postaciach dawkowania dla dzieci.

W przypadku wielostawowego zapalenia stawow oraz rozwinigtego skapostawowego zapalenia
stawoOw u pacjentow w wieku od 2 lat i 0 masie ciata 62,5 kg lub wiecej lub zapalenia stawow na tle
zapalenia przyczepow $ciegnistych, lub tuszczycowego zapalenia stawdw u pacjentoéw w wieku od

12 lat i o masie ciata 62,5 kg lub wiecej, zalecana dawka to 25 mg podawana dwa razy w tygodniu lub
50 mg podawana raz w tygodniu.

W przypadku tuszczycy u pacjentow w wieku od 6 lat i o masie ciata 62,5 kg lub wigcej, zazwyczaj
stosowana dawka wynosi 50 mg, ktéra powinna by¢ podawana raz w tygodniu. Jesli stosowanie leku
Erelzi nie przyniesie poprawy u dziecka po 12 tygodniach leczenia, lekarz moze zaleci¢ przerwanie
stosowania leku.

Lekarz udzieli szczegotowych informacji dotyczacych sposobu przygotowania i odmierzania
wiasciwej dawki.
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Sposéb i droga podawania
Lek Erelzi podaje si¢ poprzez wstrzyknigcie pod skore (podanie podskorne).

Szczegolowa instrukcja dotyczaca sposobu wstrzykiwania leku Erelzi znajduje si¢ w punkcie 7,
»Instrukcja stosowania leku Erelzi w ampulko-strzykawce”.

Roztworu leku Erelzi nie nalezy miesza¢ z jakimikolwiek innymi lekami.

Aby zapobiec pomini¢ciom dawek leku, pomocne moze by¢ zapisywanie w kalendarzu dni tygodnia,
kiedy nalezy stosowac lek Erelzi.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Erelzi

Jezeli pacjent zastosuje wiekszg niz powinien dawke leku Erelzi (albo poprzez pojedyncze
wstrzykniecie za duzej dawki leku lub zbyt czgste stosowanie leku), nalezy natychmiast
skontaktowac¢ sie¢ z lekarzem lub farmaceutg. Zawsze nalezy zabrac ze sobg opakowanie po leku
(pudetko), nawet jezeli jest ono puste.

Pominig¢cie wstrzykniecia leku Erelzi

W przypadku pominigcia dawki leku, nalezy go wstrzykna¢ natychmiast po uswiadomieniu sobie tego
faktu, chyba zZe kolejna dawka powinna by¢ podana nastgpnego dnia, w tym przypadku nie nalezy
przyjmowac pominigtej dawki. Nastepnie nalezy kontynuowa¢ wstrzykniecia leku w wyznaczonych
dniach. Jezeli pacjent przypomni sobie o pominigtym wstrzyknieciu w dniu przyjecia kolejnej dawki
leku, nie nalezy stosowa¢ podwdjnej dawki leku, w celu uzupetnienia pominigtej dawki (dwie dawki
w tym samym dniu).

Przerwanie stosowania leku Erelzi

Po przerwaniu stosowania objawy choroby moga wystapi¢ ponownie.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Reakcje alergiczne

Jesli wystapi ktorykolwiek z podanych objawow, nie nalezy wstrzykiwaé wiecej leku Erelzi. Nalezy

natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem prowadzacym lub udaé si¢ do oddzialu pomocy
doraznej w najblizszym szpitalu.

. Trudnosci w potykaniu lub oddychaniu.

. Obrzek twarzy, gardta, dtoni lub stop.

. Nerwowosc¢ lub lek, wrazenie pulsowania, nagle zaczerwienienie skory i (lub) uczucie goraca.

. Cig¢zka wysypka, swedzenie, pokrzywka (czerwone lub blade plamy na skérze, czesto
swedzace).

Cigzkie reakcje alergiczne wystegpujg rzadko. Jednakze kazdy z wyzej wymienionych objawow moze
oznacza¢ reakcje alergiczng na lek Erelzi, dlatego nalezy natychmiast szuka¢ fachowej pomocy
medycznej.
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Ciezkie dzialania niepozadane

W razie wystapienia u pacjenta lub dziecka ktoregokolwiek z nastepujacych objawow nalezy
natychmiast szuka¢ pomocy medyczne;j:

Objawy ciezkiego zakazenia (w tym zapalenie ptuc, glebokie zakazenia skory, zakazenia
stawow 1 zakazenia krwi), takie jak wysoka goraczka, ktorej moze towarzyszy¢ kaszel,
dusznos¢, dreszcze, ostabienie lub wystepowanie rozgrzanych, czerwonych, tkliwych,
bolesnych miejsc na skdrze lub w okolicy stawéw.

Objawy zaburzen krwi, takie jak krwawienie, siniaczenie lub blados¢.

Objawy zaburzen ukladu nerwowego, takie jak dr¢twienie lub mrowienie, zaburzenia
widzenia, bol oka, pojawienie si¢ uczucia ostabienia ragk lub nog.

Objawy niewydolnosci serca lub nasilenia niewydolnosci serca, takie jak zmeczenie lub
dusznos¢ przy poruszaniu si¢, obrzek w okolicy kostek, uczucie pelnosci w szyi lub nadbrzuszu,
nocna duszno$¢ lub kaszel, niebieskawe zabarwienie paznokci lub warg.

Objawy nowotworéw: nowotwory mogg dotyczy¢ kazdej czeSci ciata, w tym skory i krwi.
Mozliwe objawy beda zalezaty od typu i lokalizacji raka. Objawy te moga obejmowac
zmniejszenie masy ciala, goragczke, obrzgk (z bolem lub bez bolu), utrzymujacy sie kaszel,
obecno$¢ guzkdéw w skorze lub zmiang grubosci skory.

Objawy reakcji autoimmunologicznych (kiedy powstaja przeciwciata, ktore moga uszkadzaé
prawidtowe komorki ciata), takie jak bol, swedzenie, ostabienie oraz nieprawidtowe
oddychanie, mys$lenie, odczuwanie lub widzenie.

Objawy tocznia lub zespolu toczniopodobnego, takie jak zmiany masy ciata, utrzymujaca si¢
wysypka, goraczka, bol stawow lub migséni, lub zmeczenie.

Objawy zapalenia naczyn krwiono$nych, takie jak bol, gorgczka, zaczerwienienie lub
rozgrzanie skory, lub swedzenie.

Dziatania te wystepuja rzadko lub niezbyt czesto, ale sg to cigzkie przypadki (niektore z nich moga
by¢ w rzadkich przypadkach $miertelne). Jesli wystapi ktorykolwiek z wymienionych powyzej
objawoOw, nalezy natychmiast powiadomi¢ lekarza prowadzacego lub uda¢ si¢ do oddzialu pomocy
doraznej w najblizszym szpitalu.

Znane dziatania niepozadane leku Erelzi obejmujg nastgpujace dziatania, ktore zostaty pogrupowane
wedlug zmniejszajacej si¢ czestosci.

Bardzo czesto (mogg dotyczy¢ wiecej niz 1 na 10 0séb):

zakazenia (w tym przezigbienia, zapalenie zatok, zapalenie oskrzeli, zakazenia drog moczowych
1 skory); reakcje w miejscu wstrzykniecia (w tym krwawienie, siniaczenie, zaczerwienienie,
swedzenie, bol, obrzek). Reakcje w miejscu wstrzyknigcia po uptywie pierwszego miesigca
leczenia wystgpuja rzadziej. U niektorych pacjentdéw moga wystapié reakcje miejscowe w
miejscu poprzedniego wstrzyknigcia.

Czesto (mogg dotyczy¢ 1 na 10 0séb):
reakcje alergiczne; goraczka; swedzenie; przeciwciata przeciwko normalnym tkankom
(powstawanie autoprzeciwcial).

Niezbyt czesto (moga dotyczy¢ 1 na 100 osdb):

mata liczba ptytek krwi; rak skory (z wyjatkiem czerniaka); zlokalizowane obrzeki (obrzek
naczynioruchowy); pokrzywka (czerwone lub blade plamy na skorze, czgsto swedzace);
zapalenie oka; tuszczyca (wystgpienie lub nasilenie); wysypka; zapalenie lub bliznowacenie
ptuc; zapalenie naczyn krwionosnych wielu narzadow.

Rzadko (moga dotyczy¢ 1 na 1 000 0séb):

cigzkie reakcje alergiczne (w tym cigzkie zlokalizowane obrzeki skory i1 sapanie); chtoniak
(rodzaj raka krwi); czerniak (rodzaj raka skory); jednoczesne wystapienie matej liczby ptytek,
krwinek czerwonych i biatych; zaburzenia uktadu nerwowego (z silnym ostabieniem sity
migsniowej oraz objawami, takimi jak w stwardnieniu rozsianym, zapaleniu nerwu wzrokowego
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lub poprzecznym zapaleniu rdzenia); gruzlica; zastoinowa niewydolno$¢ serca; napady
drgawkowe; toczen lub zesp6t toczniopodobny (objawy moga obejmowac utrzymujgca si¢
wysypke, goraczke, bol stawow i zmeczenie); mala liczba krwinek czerwonych, mata liczba
krwinek biatych, mata liczba neutrofili (rodzaj krwinek biatych); zwigkszona aktywnos¢
enzymow watrobowych; wysypka skorna, ktéra moze prowadzi¢ do nasilonego powstawania
pecherzy i zluszczania si¢ skory; zapalenie watroby wywotane przez wlasny uktad
immunologiczny (autoimmunologiczne zapalenie watroby); choroba uktadu odpornosciowego,
ktéra moze powodowaé¢ zmiany w plucach, na skorze i w weztach chtonnych (sarkoidoza);
zakazenia oportunistyczne (zakazenia, ktore wystepuja z powodu ostabionego uktadu
immunologicznego).

. Bardzo rzadko (mogg dotyczy¢ 1 na 10 000 oséb):
zmniejszenie wytwarzania krwinek w szpiku kostnym; uszkodzenie nerwow, w tym zespot
Guillaina-Barrégo (powazna choroba, ktéra moze mie¢ wptyw na oddychanie i prowadzi¢ do
uszkodzenia narzadoéw); martwica toksyczno-rozptywna naskorka (zagrazajaca zyciu choroba
skory).

. Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
biataczka (rak krwi i szpiku kosci); rak z komorek Merkela (rodzaj raka skory); nadmierna
aktywacja biatych krwinek zwigzana z zapaleniem (zespot aktywacji makrofagow); nawrot
zapalenia watroby typu B; nasilenie objawow zapalenia skdrno-mig¢$niowego (zapalenie i
ostabienie migéni z towarzyszacg wysypka skorng); listerioza (zakazenie bakteryjne).

Dzialania niepozadane u dzieci i mlodziezy

Objawy niepozadane oraz ich czgstos¢ wystepowania obserwowane u dzieci i mtodziezy byty
podobne do tych opisanych powyze;j.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna zglaszac
bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zataczniku V. Dzi¢ki zgtaszaniu
dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Erelzi

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku i etykiecie
amputko-strzykawki po: ,,EXP”. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac¢ w lodoéwce (2°C — 8°C). Nie zamrazac.
Amputko-strzykawki przechowywaé¢ w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed §wiattem.

Po wyjeciu strzykawki z lodowki nalezy poczekaé okoto 15-30 minut, aby roztwor leku Erelzi w
strzykawce osiagnal temperature pokojowa. Nie nalezy ogrzewac jej w zaden inny sposob. Zaleca
si¢ natychmiastowe zuzycie roztworu leku Erelzi.

Lek Erelzi moze by¢ przechowywany poza lodéwka w temperaturze do 25°C jednorazowo, przez
okres nie dtuzszy niz 4 tygodnie, po ktorym nie nalezy go umieszcza¢ ponownie w lodowce. Jezeli lek
Erelzi nie zostanie zuzyty w ciggu 4 tygodni od wyjecia z lodowki, to nalezy go wyrzucic. Zaleca si¢
zapisanie daty wyjecia leku z lodowki oraz daty, po ktorej nalezy lek Erelzi wyrzuci¢ (nie dluzej niz 4
tygodnie od wyjecia z lodowki).

74



Nalezy sprawdzi¢ wyglad roztworu w strzykawce. Roztwor powinien by¢ przezroczysty lub lekko
opalizujacy, bezbarwny do lekko zoltego i moze zawiera¢ mate, biate lub prawie przezroczyste
czasteczki biatek. Taki wyglad leku Erelzi jest prawidlowy. Nie stosowac leku jezeli roztwor ma inny
kolor, jest metny lub zawiera czasteczki inne niz opisane powyzej. W przypadku watpliwosci
zwigzanych z wygladem roztworu, nalezy skontaktowac si¢ z farmaceuts.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Erelzi

Substancja czynng leku jest etanercept.
Kazda amputko-strzykawka zawiera 25 mg etanerceptu lub 50 mg etanerceptu.

Pozostate sktadniki to: kwas cytrynowy bezwodny, sodu cytrynian dwuwodny, chlorek sodu,
sacharoza, L-lizyny chlorowodorek, sodu wodorotlenek, kwas chlorowodorowy i woda do
wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Erelzi i co zawiera opakowanie

Lek Erelzi dostepny jest w postaci amputko-strzykawki zawierajgcej przezroczysty lub lekko
opalizujacy, bezbarwny do lekko zottego roztwor do wstrzykiwan (ptyn do wstrzykiwan). Kazde
opakowanie zawiera 1, 2 lub 4 amputko-strzykawki z zabezpieczeniem igly, opakowania zbiorcze
zawierajg 12 (3 opakowania po 4) amputko-strzykawek leku Erelzi z zabezpieczeniem igly. Nie
wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6250 Kundl
Austria

Wytworca

Sandoz GmbH Schaftenau
Biochemiestr. 10

A-6336 Langkampfen
Austria

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Szczegolowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu
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7. Instrukcja stosowania leku Erelzi w ampulko-strzykawce

Nalezy zapoznaé si¢ z CALA instrukcja przed wykonaniem wstrzykniecia. Te same informacje
znajduja si¢ na stronie internetowej Www.erelzi.eu i mozna je rowniez uzyskac, korzystajac z
ponizszego kodu.

www.erelzi.eu

Wazne jest, by nie probowac wstrzykiwac leku samodzielnie zanim pacjent nie zostanie przeszkolony
przez lekarza, pielggniarke lub farmaceute. Pudetko zawiera amputko-strzykawke (amputko-
strzykawki) z lekiem Erelzi, pakowane pojedynczo w plastikowe blistry.

NIE UZYWAC W tej konfiguracji zabezpieczenie igly jest AKTYWOWANE
— NIE UZYWAC amputko-strzykawki

) -
" 23 =
W tej konfiguracji zabezpieczenie igly NIE jest

GOTOWA DO UZYCIA AKTYWOWANE - amputko-strzykawka jest gotowa do

:EPW uzycia

Ampulko-strzykawka leku Erelzi z zabezpieczeniem igly i uchwytem na palce

Zabezpieczenie igly Uchwyt na palce Tiok
I
Naktadka na igte ‘ Okienko ' Skrzydetka Uchwyt
etykieta i termin zabezp|?czen|a ttoka
waznosci 9ty

| < 1
"'}';'{"’W * p—— L/
Ol o m—

R

Po wykonaniu wstrzyknigcia uruchamia si¢ zabezpieczenie igly, ktore przykrywa igle. Ma to pomoc w
ochronie fachowego personelu medycznego, pacjentow samodzielnie wstrzykujacych leki przepisane
im przez lekarza i osoby pomagajgce pacjentom w samodzielnym wstrzykiwaniu lekow przed
przypadkowym uktuciem igla.
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Dodatkowe materialy potrzebne do wykonania wstrzyknie¢cia:

e Wacik nasgczony alkoholem.
e Wacik lub gazik. Q B osTrE CoPADY
2 |

e Pojemnik na ostre odpady.

WACIK

Wazne informacje o bezpieczenstwie

Uwaga: Strzykawke nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

1. Nie otwiera¢ zamknigtego pudetka zanim pacjent nie bedzie gotowy do uzycia tego leku.

2. Nie uzywac tego leku, jesli zamknigcie blistra jest naruszone, poniewaz uzycie leku z takiego
opakowania moze nie by¢ bezpieczne.

3. Nie wstrzasac strzykawka.

4, Nie nalezy nigdy zostawiac strzykawki bez dozoru w miejscach, w ktorych inne osoby moglyby
mie¢ do niej dostep.

5. Amputko-strzykawka jest wyposazona w zabezpieczenie igly, ktore aktywuje si¢ i ostania igle
po zakonczeniu wstrzyknigcia. Zabezpieczenie igly zapobiega przypadkowym uktuciom igla u
0s0b, ktore uzywaja amputko-strzykawek.

Nalezy uwazaé, by przed uzyciem nie dotykac skrzydetek zabezpieczenia igly. Dotknigcie ich
moze spowodowac zbyt wezesne uruchomienie zabezpieczenia igly.

6. Nie zdejmowac¢ naktadki z igly az do chwili bezposrednio przed wykonaniem wstrzyknigcia.

Strzykawka nie moze by¢ ponownie uzyta. Natychmiast po uzyciu nalezy wyrzuci¢ zuzyta

strzykawke do pojemnika na ostre odpady.

™~

Przechowywanie ampulko-strzykawki z lekiem Erelzi

1. Ten lek nalezy przechowywa¢ w zamknigetym opakowaniu zewng¢trznym w celu ochrony przed
$wiatlem. Przechowywaé w lodowce w temperaturze od 2°C do 8°C. NIE ZAMRAZAC.

2. Nalezy pamigta¢ o wyjeciu blistra z lodowki i odstawieniem go az osiggnie temperature
pokojowg przed przystapieniem do przygotowania wstrzyknigcia (15-30 minut).

3. Nie stosowa¢ strzykawki po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu
zewngtrznym lub etykiecie strzykawki po ,,EXP”. Jesli termin waznosci juz uptynat, nalezy
zwrécic cate opakowanie z lekiem do apteki.

Miejsce wstrzykniecia leku

Miejsce wstrzyknigcia to takie miejsce na skorze, w ktore zostanie

podany lek z amputko-strzykawki.

e Zalecane migjsce to przednia cze$¢ ud. Lek mozna rowniez poda¢ w
dolng cze$¢ brzucha, ale nie w miejsca znajdujace sie¢ w promieniu
5 centymetréw od pepka.

e Zakazdym razem do podania leku nalezy wybiera¢ r6zne miejsca na
skorze.

e Leku nie nalezy wstrzykiwa¢ w miejsca, w ktorych skora jest bolesna,
zasiniona, zaczerwieniona, tuszczaca si¢ lub stwardniata. Nalezy
unika¢ miejsc z bliznami lub rozstepami.

Jesli pacjent ma tuszczyce, NIE nalezy wstrzykiwac bezposrednio w
miejsca uniesione ponad powierzchni¢ skory, zgrubiate,
zaczerwienione lub pokryte tuskami lub zmianami (ogniska grudek
tuszczycowych).
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Jesli wstrzyknigcie wykonuje opiekun pacjenta, lek mozna réwniez podac

w zewnetrzng powierzchnie gornej czes$ci ramion.

Przygotowanie ampulko-strzykawki z lekiem Erelzi

1.

arw

Wyja¢ blister z lodowki i odstawi¢ go bez otwierania na okoto 15-30 minut, az osiagnie
temperaturg pokojowa.

Bezposrednio przed uzyciem strzykawki nalezy otworzy¢ blister i doktadnie umy¢ rgce woda z
mydiem.

OczyS$ci¢ miejsce wstrzyknigcia za pomocg wacika nasgczonego alkoholem.

Wyja¢ strzykawke z blistra.

Obejrze¢ uwaznie strzykawke. Ptyn powinien by¢ przejrzysty lub lekko opalizujacy, bezbarwny
do lekko zéttego i moze zawiera¢ mate, biate lub prawie przezroczyste czasteczki biatek. Taki
wyglad leku Erelzi jest prawidtowy. Nie uzywac, jesli ptyn jest metny, ma inny kolor lub
zawiera duze grudki, ptatki lub zabarwione czasteczki. Nie uzywac, jesli strzykawka jest
uszkodzona lub zabezpieczenie igly jest aktywowane. We wszystkich tych przypadkach nalezy
zwrocic¢ cate opakowanie z lekiem do apteki.

Jak stosowa¢ ampulko-strzykawke z lekiem Erelzi

Ostroznie zdja¢ naktadke igly ze strzykawki. Naktadke
igly wyrzucié¢. Na czubku igly moze pojawi¢ si¢ kropla
ptynu. Jest to zjawisko prawidtowe.

Skore w miejscu wstrzyknigcia leku delikatnie chwycié
miedzy palce i wprowadzi¢ w nig igle tak, jak pokazano
na rysunku. Wprowadzi¢ pod skore catg igte, dzigki
czemu caly lek zostanie podany.
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Uchwyt na palce strzykawki trzymac¢ tak, jak pokazano na
rysunku. Powoli nacisna¢ tlok az do samego dotu tak, by
na koncu uchwyt ttoka znalazt si¢ pomigdzy skrzydetkami
zabezpieczenia igly.

Dociska¢ ttok do samego dotu utrzymujac strzykawke w
tym potozeniu przez 5 sekund.

Trzymajac tlok opuszczony do samego dotu ostroznie
wysuwac igle po linii prostej z miejsca wstrzyknigcia
leku.

Powoli zwolni¢ tlok i odczekac, az zabezpieczenie igly
automatycznie przykryje odstonietg igte.

W miejscu wstrzyknigcia moze pojawic si¢ niewielka
ilos¢ krwi. Miejsce wstrzyknigcia mozna ucisngc
wacikiem lub gazikiem i przytrzymaé przez 10 sekund.
Nie pociera¢ miejsca wstrzyknigcia leku. W razie
potrzeby mozna nalepi¢ na miejsce wstrzyknigcia plaster z
opatrunkiem.

Instrukcja dotyczaca usuwania materialéw

Zuzyta strzykawke nalezy wyrzuci¢ do pojemnika
na ostre odpady (zamykanego pojemnika
odpornego na przebicie). Z uwagi ha
bezpieczenstwo i zdrowie uzytkownika i innych
0s6b nigdy nie wolno ponownie uzywac igiet i
zuzytych strzykawek.

ODPADY

&

W przypadku jakichkolwiek pytan nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, pielegniarka lub
farmaceutq, ktorzy potrafia podawac lek Erelzi.
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Erelzi 50 mg roztwér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
etanercept

vNiniej szy produkt leczniczy be¢dzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sig,
jak zgtasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

. Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

. Lekarz wreczy takze Karte ostrzegawczg dla pacjenta przyjmujacego lek, ktéra zawiera wazne
informacje dotyczace bezpieczenstwa, o ktorych pacjent powinien wiedzie¢ przed i w trakcie
leczenia lekiem Erelzi.

. W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic sie do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

. Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

. Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Erelzi i w jakim celu si¢ go stosuje

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Erelzi

Jak stosowac lek Erelzi

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Erelzi

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Instrukcja stosowania leku Erelzi we wstrzykiwaczu SensoReady

NogkrwbdE

1. Co to jest lek Erelzi i w jakim celu si¢ go stosuje
Erelzi zawiera substancje czynng etanercept.

Erelzi jest lekiem zbudowanym z dwoch biatek ludzkich. Blokuje aktywno$¢ innego biatka,
powodujacego zapalenie. Lek Erelzi powoduje zmniejszenie zapalenia, ktore towarzyszy réznym
chorobom.

U dorostych (w wieku 18 lat i starszych) lek Erelzi moze by¢ stosowany w leczeniu:
» reumatoidalnego zapalenia stawow o przebiegu umiarkowanym lub cigzkim;
* luszczycowego zapalenia stawow;
* ciezkiej osiowej spondyloartropatii, w tym zesztywniajacego zapalenia stawow kregostupa;
* luszcezycy o przebiegu umiarkowanym lub cigzkim.
Lek Erelzi jest zwykle stosowany w kazdym przypadku, kiedy po stosowaniu innych powszechnie
stosowanych schematdéw leczenia nie uzyskano wystarczajacej odpowiedzi lub okazaty si¢ one
nieodpowiednie dla pacjenta.

W leczeniu reumatoidalnego zapalenia stawow lek Erelzi jest zwykle stosowany w polaczeniu z
metotreksatem. Lek Erelzi moze by¢ stosowany réwniez pojedynczo, jezeli leczenie metotreksatem
jest nieodpowiednie dla pacjenta. Lek Erelzi stosowany zarowno pojedynczo, jak i w polaczeniu z
metotreksatem u pacjentéw z reumatoidalnym zapaleniem stawow powoduje spowolnienie niszczenia
stawOw w przebiegu choroby i poprawe sprawnosci fizycznej.
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U pacjentow z tuszczycowym zapaleniem stawow atakujagcym wiele stawow lek Erelzi moze
spowodowaé poprawe sprawnosci fizyczne;j.

U pacjentow, u ktorych wystepuje wielostawowy symetryczny bdél lub opuchlizna stawéw (np.
dtoni, nadgarstkow i stop), Erelzi moze spowodowaé spowolnienie niszczenia stawow w przebiegu
choroby.

Lek Erelzi wskazany jest rowniez w leczeniu nastepujgcych chorob u dzieci i mlodziezy:

2.

Nastepujace typy mtodzienczego idiopatycznego zapalenia stawow, w przypadkach
niewystarczajacej odpowiedzi na metotreksat lub, gdy metotreksat jest nieodpowiedni dla
pacjenta:

. Wiclostawowe zapalenie stawow (z obecnos$cia lub bez obecnosci czynnika
reumatoidalnego) oraz rozwinigte skapostawowe zapalenie stawOw u pacjentow w wieku
od 2 lat i o masie ciata 62,5 kg lub wigce;j.

. Luszczycowe zapalenie stawow u pacjentow w wieku od 12 lat i o masie ciata 62,5 kg lub
wiecej.

Zapalenie stawlw na tle zapalenia przyczepow $ciggnistych u pacjentow w wieku od 12 lati o

masie ciata 62,5 kg lub wigcej w przypadku niewystarczajacej odpowiedzi na inne powszechnie

stosowane schematy leczenia, lub gdy schematy te sg nicodpowiednie dla pacjenta.

Luszczycy o cigzkim przebiegu u pacjentow w wieku od 6 lat i o masie ciata 62,5 kg lub wigcej,

w przypadkach niewystarczajacej odpowiedzi na fototerapig lub inng terapie uktadowa, lub gdy

terapie te sa niecodpowiednie dla pacjenta.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Erelzi

Kiedy nie stosowa¢ leku Erelzi

jesli pacjent lub dziecko ma uczulenie na etanercept lub ktorykolwiek z pozostatych
skladnikéw leku Erelzi (wymienionych w punkcie 6). Jezeli u pacjenta lub dziecka po
wstrzyknieciu leku wystapia reakcje alergiczne, takie jak ucisk w klatce piersiowej, sapanie,
zawroty gtowy lub pokrzywka, nie nalezy wstrzykiwaé wigcej leku Erelzi i niezwtocznie
skontaktowac si¢ z lekarzem.

jesli u pacjenta lub dziecka wystgpuje ryzyko rozwoju ciezkiego zakazenia krwi zwanego
posocznica. W przypadku watpliwos$ci nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

jesli pacjent lub dziecko ma jakiekolwiek zakazenie. W przypadku watpliwosci nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Erelzi nalezy oméwié to z lekarzem.

Reakcje alergiczne: W przypadku wystgpienia, u pacjenta lub dziecka, reakcji alergicznych,
takich jak ucisk w klatce piersiowej, sapanie, zawroty gtowy lub pokrzywka, nie nalezy
wstrzykiwac wiecej leku Erelzi i niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

Zakazenia i (lub) zabiegi chirurgiczne: W przypadku rozwoju nowego zakazenia u pacjenta
lub dziecka, lub planowanych duzych zabiegow chirurgicznych, lekarz moze podja¢ decyzje o
kontroli leczenia lekiem Erelzi.

Zakazenia i (lub) cukrzyca: Nalezy poinformowac¢ lekarza o wystepujacych w przesztosci, u
pacjenta lub dziecka, nawracajacych zakazeniach lub cukrzycy, oraz innych zaburzeniach, ktore
zwigkszajg niebezpieczenstwo wystapienia zakazenia.

Zakazenia i (lub) kontrola: Nalezy poinformowac lekarza o niedawno odbytej podrozy poza
granice Europy. Nalezy natychmiast poinformowac lekarza, jesli u pacjenta lub u dziecka
wystapig objawy infekcji, takie jak gorgczka, dreszcze lub kaszel. Lekarz moze podja¢ decyzje
o kontynuacji kontroli pacjenta lub dziecka, czy nie wystapig objawy zakazenia po zakonczeniu
przyjmowania leku Erelzi.

Gruzlica: Przed rozpoczegciem przyjmowania leku Erelzi, pacjent zostanie zbadany przez
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lekarza pod katem wystepowania objawow przedmiotowych i podmiotowych gruzlicy,
poniewaz istniejg doniesienia o przypadkach gruzlicy u pacjentow leczonych lekiem Erelzi.
Moze to obejmowac doktadny wywiad medyczny, przeswietlenie rentgenowskie klatki
piersiowej 1 probe tuberkulinowg. Wykonanie tych badan powinno zosta¢ odnotowane w Karcie
ostrzegawczej pacjenta. Jest bardzo wazne, aby poinformowa¢ lekarza czy pacjent lub dziecko
kiedykolwiek chorowato na gruzliceg, lub o bliskich kontaktach z osobg chorg na t¢ chorobg. W
przypadku wystapienia objawow gruzlicy (takich jak uporczywy kaszel, utrata masy ciata,
ospato$¢, niewielka gorgczka) lub jakiegokolwiek innego zakazenia w trakcie terapii lub po jej
zakonczeniu, nalezy bezzwlocznie powiadomic lekarza.

Zapalenie watroby typu B: Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jezeli pacjent lub dziecko choruja
lub kiedykolwiek chorowali na zapalenie watroby typu B. Przed rozpoczgciem przez pacjenta
lub dziecko terapii lekiem Erelzi, lekarz powinien przeprowadzi¢ test na obecnos¢ zakazenia
wirusem zapalenia watroby typu B. U pacjentow, ktorzy byli wczesniej zakazeni wirusem
zapalenia watroby typu B leczenie lekiem Erelzi moze spowodowac¢ nawrdt zapalenia watroby
typu B. Jezeli to nastapi, nalezy przestac stosowac lek Erelzi.

Zapalenie watroby typu C: Nalezy powiadomi¢ lekarza, jezeli pacjent lub dziecko chorujg na
zapalenie watroby typu C. Lekarz moze podja¢ decyzje o kontroli leczenia lekiem Erelzi w
przypadku, gdyby objawy infekcji ulegly zaostrzeniu.

Zaburzenia krwi: W przypadku wystgpienia u pacjenta lub dziecka objawow, takich jak
utrzymujaca si¢ goraczka, bol gardta, siniaczenie, krwawienie lub blado$¢, nalezy natychmiast
zwréci¢ sie do lekarza. Takie objawy moga wskazywac na wystepowanie potencjalnie
zagrazajacych zyciu zaburzen krwi, ktéore moga powodowac¢ koniecznos¢ odstawienia leku
Erelzi.

Zaburzenia ukladu nerwowego i oka: Nalezy poinformowac lekarza o stwardnieniu
rozsianym, zapaleniu nerwu wzrokowego, poprzecznym zapaleniu rdzenia (zapalenie rdzenia
kregowego) u pacjenta lub dziecka. Lekarz zadecyduje czy leczenie lekiem Erelzi jest w tych
przypadkach wskazane.

Zastoinowa niewydolnos¢ serca: Nalezy poinformowac¢ lekarza o zastoinowej niewydolno$ci
serca u pacjenta lub dziecka, poniewaz w takim przypadku nalezy zachowa¢ szczegolna
ostrozno$¢ podczas stosowania leku Erelzi.

Rak: Przed zastosowaniem leku Erelzi nalezy poinformowac¢ lekarza o wystgpowaniu obecnie
lub w przesztosci chtoniaka (rodzaj raka krwi), albo jakiegokolwiek innego nowotworu.
Pacjenci z cigzkim, dtugotrwatym reumatoidalnym zapaleniem stawdéw mogg by¢ w grupie
wiekszego niz przecietnie ryzyka wystapienia chtoniaka.

Dzieci i dorosli przyjmujacy lek Erelzi mogg mie¢ zwigkszone ryzyko wystgpienia chtoniaka
lub innego nowotworu.

U niektorych dzieci i mtodziezy, ktorzy przyjmowali lek Erelzi lub inne leki dzialajace w ten
sam sposob jak Erelzi, wystapily nowotwory, w tym nowotwory nietypowe, ktdre czasami
prowadzity do zgonu.

U niektorych pacjentéw otrzymujacych lek Erelzi wystapil rak skoéry. Nalezy poinformowac
lekarza o zmianie wygladu skéry lub zmianie grubos$ci skoéry u pacjenta lub dziecka.

Ospa wietrzna: W przypadku zetknigcia si¢ z ospa wietrzng podczas stosowania leku Erelzi,
nalezy powiadomi¢ o tym lekarza prowadzgcego. Lekarz zadecyduje, czy nalezy stosowac
leczenie zapobiegawcze.

Uzaleznienie od alkoholu: Leku Erelzi nie nalezy stosowa¢ w leczeniu zapalenia watroby
zwigzanego z naduzywaniem alkoholu. Nalezy poinformowac lekarza o wystepujacych w
przesztosci, u pacjenta lub dziecka, problemach z naduzywaniem alkoholu.
Ziarniniakowato$¢ Wegenera: Lek Erelzi nie jest zalecany w leczeniu ziarniniakowato$ci
Wegenera, rzadkiej choroby zapalne;j. Jezeli pacjent choruje na ziarniniakowato$¢ Wegenera,
powinien powiadomi¢ o tym lekarza prowadzacego.

Leki przeciwcukrzycowe: Nalezy poinformowac¢ lekarza o wystepujacej u pacjenta lub dziecka
cukrzycy, lub o przyjmowaniu lekéw przeciwcukrzycowych. Lekarz moze podja¢ decyzje o
zmniejszeniu dawki leku przeciwcukrzycowego podczas stosowania leku Erelzi.

Szczepienia: W trakcie leczenia lekiem Erelzi nie nalezy podawaé niektorych szczepionek,
takich jak np. doustna szczepionka przeciwko polio. Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem przed
przyjeciem jakiejkolwiek szczepionki.
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Dzieci i mlodziez
Lek Erelzi nie jest wskazany do stosowania u dzieci i mtodziezy o masie ciata mniejszej niz 62,5 kg.

. Szczepienia: Zaleca sie, o ile jest to mozliwe, aby wszystkie wymagane szczepienia ochronne u
dzieci wykona¢ przed rozpoczeciem leczenia lekiem Erelzi. W trakcie stosowania leku Erelzi,
nie nalezy podawac niektorych szczepionek, takich jak np. doustna szczepionka przeciwko
polio. Nalezy skonsultowa¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem jakiejkolwiek szczepionki.

. Nieswoiste zapalenie jelit: U pacjentéw z mtodzienczym idiopatycznym zapaleniem stawow
przyjmujacych lek Erelzi zglaszano przypadki wystapienia nieswoistego zapalenia jelit. Nalezy
poinformowac lekarza, jesli u dziecka wystapig jakiekolwiek skurcze i bole brzucha, biegunka,
zmniejszenie masy ciala lub krew w stolcu.

Zasadniczo, nie nalezy stosowa¢ leku Erelzi u dzieci w wieku ponizej 2 lat lub o masie ciata mniejszej
niz 62,5 kg z wielostawowym zapaleniem stawdw lub rozwinigtym skapostawowym zapaleniem
stawow, albo u dzieci w wieku ponizej 12 lat lub o masie ciata mniejszej niz 62,5 kg z zapaleniem
stawOw na tle zapalenia przyczepow Sciegnistych, lub tuszczycowym zapaleniem stawow, albo u
dzieci w wieku ponizej 6 lat lub o masie ciata mniejszej niz 62,5 kg z tuszczyca.

Erelzi ainne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta lub
dziecko obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent lub dziecko planuje przyjmowaé

(wlaczajac anakinrg, abatacept lub sulfasalazyne), rowniez tych, ktore wydawane sg bez recepty.

Nie wolno stosowa¢ jednoczesnie leku Erelzi z lekami, ktore zawieraja jako substancj¢ czynna
anakinre lub abatacept.

Ciaza i karmienie piersia

Kobietom w wieku rozrodczym nalezy zaleci¢ stosowanie skutecznej metody antykoncepcji w trakcie
leczenia lekiem Erelzi i przez trzy tygodnie po zakonczeniu leczenia, aby zapobiec zajSciu w cigzg.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Erelzi podczas ciazy. Jesli pacjentka jest w ciazy, przypuszcza, ze
moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna skonsultowac si¢ z lekarzem.

Jezeli pacjentka w trakcie cigzy otrzymywata lek Erelzi, niemowlg moze by¢ narazone na wieksze
ryzyko zakazenia. Dodatkowo, z jednego badania wynikato wystepowanie wigkszej liczby wad
wrodzonych, gdy kobiety otrzymywaty w trakcie cigzy etanercept w porownaniu z kobietami, ktore
nie otrzymywatly etanerceptu ani innych podobnych lekéw (antagonistéw TNF). Nie stwierdzono
jednak Zzadnej regularno$ci w zgtaszanych rodzajach wad wrodzonych. Zanim niemowle otrzyma
jakakolwiek szczepionke, wazne jest, aby powiedzie¢ lekarzom i innym pracownikom opieki
zdrowotnej o stosowaniu leku Erelzi w trakcie cigzy (wigcej informacji, patrz punkt 2 ,,Szczepienia”).

Pacjentki stosujace lek Erelzi nie powinny karmi¢ piersig, poniewaz lek Erelzi przenika do mleka
ludzkiego.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nie ma dostepnych informacji, czy lek Erelzi ma wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwanie maszyn.

Erelzi zawiera séd

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na 50 mg, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.
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3. Jak stosowac¢ lek Erelzi

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Nalezy poinformowac¢ lekarza lub farmaceute o watpliwo$ciach dotyczacych zbyt silnego lub za
stabego dziatania leku Erelzi.

Dawka przepisana pacjentowi to Erelzi 50 mg. Lek Erelzi 0 mocy 25 mg jest dostepny w przypadku
stosowania dawek 25 mg.

Stosowanie u pacjentéw dorostych (w wieku 18 lat i starszych)

Reumatoidalne zapalenie stawOw, luszczycowe zapalenie stawOw oraz osiowa spondyloartropatia, w
tym zesztywniajace zapalenie stawOw kregostupa

Zazwyczaj stosowana dawka to 25 mg leku podawane dwa razy w tygodniu lub 50 mg raz w tygodniu
we wstrzyknieciach podskornych. Lekarz moze jednak ustali¢ inny schemat dawkowania leku Erelzi.

Luszczyca zwykla

Zazwyczaj stosowana dawka to 25 mg dwa razy w tygodniu lub 50 mg raz w tygodniu.

Alternatywnie, mozna poda¢ dawke 50 mg dwa razy w tygodniu przez okres 12 tygodni, a nastgpnie
dawke 25 mg dwa razy w tygodniu lub dawke 50 mg raz w tygodniu.

Lekarz decyduje o dtugosci stosowania leku Erelzi i ewentualnie, w zaleznos$ci od odpowiedzi na
leczenie, o ponownej terapii. Jezeli stosowanie leku Erelzi nie przyniesie poprawy stanu pacjenta po
12 tygodniach leczenia, lekarz moze zdecydowac o zaprzestaniu stosowania leku.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Dawka i czgstos¢ dawkowania u dzieci i mtodziezy beda zalezaty od masy ciata i rodzaju choroby.
Lekarz dobierze odpowiednig dawke leku dla dziecka oraz wybierze odpowiednig moc etanerceptu.
Dzieciom i mtodziezy o masie ciata 62,5 kg lub wigcej mozna podawac 25 mg dwa razy w tygodniu
lub 50 mg raz w tygodniu, stosujac amputko-strzykawke lub wstrzykiwacz o ustalonej dawce.

Dostepne sa inne produkty zawierajace etanercept w odpowiednich postaciach dawkowania dla dzieci.

W przypadku wielostawowego zapalenia stawow oraz rozwinigtego skapostawowego zapalenia
stawdw u pacjentéw w wieku od 2 lat i o masie ciata 62,5 kg lub wigcej lub zapalenia stawow na tle
zapalenia przyczepow §ciegnistych, Iub tuszczycowego zapalenia stawow u pacjentéw w wieku od

12 lat i o masie ciata 62,5 kg lub wigcej, zalecana dawka to 25 mg podawana dwa razy w tygodniu lub
50 mg podawana raz w tygodniu.

W przypadku tuszczycy u pacjentdéw w wieku od 6 lat i o masie ciata 62,5 kg lub wiecej, zazwyczaj
stosowana dawka wynosi 50 mg, ktora powinna by¢ podawana raz w tygodniu. Jesli stosowanie leku
Erelzi nie przyniesie poprawy u dziecka po 12 tygodniach leczenia, lekarz moze zaleci¢ przerwanie

stosowania leku.

Lekarz udzieli szczegdtowych informacji dotyczacych sposobu przygotowania i odmierzania
wiasciwej dawki.

Sposéb i droga podawania

Lek Erelzi podaje si¢ poprzez wstrzyknigcie pod skore (podanie podskorne).
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Szczegolowa instrukcja dotyczaca sposobu wstrzykiwania leku Erelzi znajduje si¢ w punkcie 7,
»Instrukcja stosowania leku Erelzi we wstrzykiwaczu SensoReady”.

Roztworu leku Erelzi nie nalezy miesza¢ z jakimikolwiek innymi lekami.

Aby zapobiec pominigciom dawek leku, pomocne moze by¢ zapisywanie w kalendarzu dni tygodnia,
kiedy nalezy stosowac lek Erelzi.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Erelzi

Jezeli pacjent zastosuje wigkszg niz powinien dawke leku Erelzi (albo poprzez pojedyncze
wstrzykniecie za duzej dawki leku lub zbyt czgste stosowanie leku), nalezy natychmiast
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuty. Zawsze nalezy zabra¢ ze soba opakowanie po leku
(pudetko), nawet jezeli jest ono puste.

Pominiecie wstrzykniecia leku Erelzi

W przypadku pominigcia dawki leku, nalezy go wstrzykna¢ natychmiast po uswiadomieniu sobie tego
faktu, chyba Ze kolejna dawka powinna by¢ podana nastgpnego dnia, w tym przypadku nie nalezy
przyjmowac pominietej dawki. Nastgpnie nalezy kontynuowac wstrzyknigcia leku w wyznaczonych
dniach. Jezeli pacjent przypomni sobie o pominigtym wstrzykni¢ciu w dniu przyjecia kolejnej dawki
leku, nie nalezy stosowa¢ podwdjnej dawki leku, w celu uzupetnienia pominigtej dawki (dwie dawki
w tym samym dniu).

Przerwanie stosowania leku Erelzi

Po przerwaniu stosowania objawy choroby moga wystapi¢ ponownie.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Reakcje alergiczne

Jesli wystapi ktorykolwiek z podanych objawow, nie nalezy wstrzykiwaé wigcej leku Erelzi. Nalezy

natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem prowadzacym lub udaé si¢ do oddzialu pomocy
doraznej w najblizszym szpitalu.

. Trudnosci w potykaniu lub oddychaniu.

. Obrzek twarzy, gardta, dtoni lub stop.

. Nerwowos¢ lub ek, wrazenie pulsowania, nagle zaczerwienienie skory i (lub) uczucie goraca.

. Ciezka wysypka, swedzenie, pokrzywka (czerwone lub blade plamy na skoérze, czgsto
swedzace).

Ciezkie reakcje alergiczne wystgpujg rzadko. Jednakze kazdy z wyzej wymienionych objawow moze
oznacza¢ reakcje alergicznag na lek Erelzi, dlatego nalezy natychmiast szuka¢ fachowej pomocy
medycznej.

Ciezkie dzialania niepozadane

W razie wystapienia u pacjenta lub dziecka ktoregokolwiek z nastepujacych objawdw nalezy
natychmiast szuka¢ pomocy medycznej:
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Objawy ciezkiego zakazenia (w tym zapalenie ptuc, glebokie zakazenia skory, zakazenia
stawow i zakazenia krwi), takie jak wysoka gorgczka, ktorej moze towarzyszy¢ kaszel,
dusznos¢, dreszcze, ostabienie lub wystepowanie rozgrzanych, czerwonych, tkliwych,
bolesnych miejsc na skdrze lub w okolicy stawdw.

Objawy zaburzen krwi, takie jak krwawienie, siniaczenie lub blado$¢.

Objawy zaburzen ukladu nerwowego, takie jak dretwienie lub mrowienie, zaburzenia
widzenia, bol oka, pojawienie si¢ uczucia ostabienia rak lub nog.

Objawy niewydolnos$ci serca lub nasilenia niewydolnos$ci serca, takie jak zmeczenie lub
duszno$¢ przy poruszaniu sig, obrzgk w okolicy kostek, uczucie pelnosci w szyi lub nadbrzuszu,
nocna duszno$¢ lub kaszel, niebieskawe zabarwienie paznokci lub warg.

Objawy nowotwordw: nowotwory moga dotyczy¢ kazdej czesci ciata, w tym skory i krwi.
Mozliwe objawy beda zalezaly od typu i lokalizacji raka. Objawy te mogg obejmowac
zmniejszenie masy ciala, gorgczke, obrzek (z bolem lub bez bolu), utrzymujacy si¢ kaszel,
obecno$¢ guzkdéw w skorze lub zmiang grubosci skory.

Objawy reakcji autoimmunologicznych (kiedy powstajg przeciwciata, ktére moga uszkadzaé
prawidlowe komorki ciata), takie jak bol, swedzenie, ostabienie oraz nieprawidtowe
oddychanie, myslenie, odczuwanie lub widzenie.

Objawy tocznia lub zespolu toczniopodobnego, takie jak zmiany masy ciala, utrzymujaca si¢
wysypka, goraczka, bol stawow lub migéni, lub zmeczenie.

Objawy zapalenia naczyn krwiono$nych, takie jak bol, gorgczka, zaczerwienienie lub
rozgrzanie skory, lub swedzenie.

Dziatania te wystepuja rzadko lub niezbyt czesto, ale sg to cigzkie przypadki (niektore z nich moga
by¢ w rzadkich przypadkach $miertelne). Jesli wystapi ktorykolwiek z wymienionych powyzej
objawow, nalezy natychmiast powiadomic¢ lekarza prowadzacego lub udac¢ si¢ do oddziatu pomocy
doraznej w najblizszym szpitalu.

Znane dziatania niepozadane leku Erelzi obejmuja nastgpujace dziatania, ktore zostaly pogrupowane
wedlug zmniejszajacej si¢ czestosci.

Bardzo czesto (moga dotyczy¢ wigcej niz 1 na 10 0s6b):

zakazenia (W tym przezigbienia, zapalenie zatok, zapalenie oskrzeli, zakazenia drog moczowych
i skory); reakcje w miejscu wstrzyknigcia (w tym krwawienie, siniaczenie, zaczerwienienie,
swedzenie, bol, obrzek). Reakcje w miejscu wstrzyknigcia po uplywie pierwszego miesiaca
leczenia wystepuja rzadziej. U niektorych pacjentow moga wystapi¢ reakcje miejscowe w
miejscu poprzedniego wstrzyknigcia.

Czesto (moga dotyczy¢ 1 na 10 0s6b):
reakcje alergiczne; gorgczka; swedzenie; przeciwciata przeciwko normalnym tkankom
(powstawanie autoprzeciwciat).

Niezbyt czesto (mogg dotyczy¢ 1 na 100 0s6b):

matla liczba ptytek krwi; rak skory (z wyjatkiem czerniaka); zlokalizowane obrzeki (obrzek
naczynioruchowy); pokrzywka (czerwone lub blade plamy na skorze, czesto swedzace);
zapalenie oka; tuszczyca (wystgpienie lub nasilenie); wysypka; zapalenie lub bliznowacenie
ptuc; zapalenie naczyn krwionosnych wielu narzadow.

Rzadko (moga dotyczy¢ 1 na 1 000 os6b):

cigzkie reakcje alergiczne (w tym cigzkie zlokalizowane obrzeki skory i sapanie); chtoniak
(rodzaj raka krwi); czerniak (rodzaj raka skory); jednoczesne wystapienie matej liczby ptytek,
krwinek czerwonych i biatych; zaburzenia uktadu nerwowego (z silnym ostabieniem sity
migs$niowej oraz objawami, takimi jak w stwardnieniu rozsianym, zapaleniu nerwu wzrokowego
lub poprzecznym zapaleniu rdzenia); gruzlica; nasilenie zastoinowej niewydolnosci serca;
napady drgawkowe; toczen lub zespot toczniopodobny (objawy moga obejmowaé utrzymujaca
si¢ wysypke, goraczke, bol stawoéw i zmeczenie); mala liczba krwinek czerwonych, mata liczba
krwinek biatych, mata liczba neutrofili (rodzaj krwinek biatych); zwigkszona aktywno$¢
enzymow watrobowych; wysypka skorna, ktéra moze prowadzi¢ do nasilonego powstawania
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pecherzy i zhuszczania sie skory; zapalenie watroby wywotane przez wlasny uktad
immunologiczny (autoimmunologiczne zapalenie watroby); choroba uktadu odporno$ciowego,
ktora moze powodowaé¢ zmiany w ptucach, na skorze i w weztach chtonnych (sarkoidoza);
zakazenia oportunistyczne (zakazenia, ktore wystepuja z powodu ostabionego uktadu
immunologicznego).

. Bardzo rzadko (moga dotyczy¢ 1 na 10 000 0séb):
zmniejszenie wytwarzania krwinek w szpiku kostnym; uszkodzenie nerwow, w tym zespot
Guillaina-Barrégo (powazna choroba, ktora moze mie¢ wpltyw na oddychanie i prowadzi¢ do
uszkodzenia narzagdow); martwica toksyczno-rozptywna naskorka (zagrazajaca zyciu choroba
skary).

. Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
biataczka (rak krwi i szpiku kos$ci); rak z komérek Merkela (rodzaj raka skory); nadmierna
aktywacja biatych krwinek zwigzana z zapaleniem (zesp6t aktywacji makrofagdw); nawrot
zapalenia watroby typu B; nasilenie objaw6w zapalenia skdérno-mig¢$niowego (zapalenie i
ostabienie migsni z towarzyszaca wysypka skorng); listerioza (zakazenie bakteryjne).

Dzialania niepozadane u dzieci i mlodziezy

Objawy niepozadane oraz ich czgsto$¢ wystepowania obserwowane u dzieci i mtodziezy byty
podobne do tych opisanych powyzej.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do ,,Krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zalaczniku V. Dzigki zglaszaniu
dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Erelzi
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i na etykiecie
wstrzykiwacza SensoReady po: ,,EXP”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywa¢ w lodoéwce (2°C —8°C). Nie zamrazac.
Wstrzykiwacze przechowywac¢ w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed $wiattem.

Po wyjeciu wstrzykiwacza z lodowki nalezy poczekaé okoto 15-30 minut, aby roztwor leku Erelzi
we wstrzykiwaczu osiggnal temperature pokojowa. Nie nalezy ogrzewacé jej w zaden inny sposob.
Zaleca si¢ natychmiastowe zuzycie roztworu leku Erelzi.

Lek Erelzi moze by¢ przechowywany poza lodéwka w temperaturze do 25°C jednorazowo, przez
okres nie dluzszy niz 4 tygodnie, po ktérym nie nalezy go umieszcza¢ ponownie w lodowce. Jezeli lek
Erelzi nie zostanie zuzyty w ciagu 4 tygodni od wyjecia z lodowki, to nalezy go wyrzucié. Zaleca si¢
zapisanie daty wyjecia leku z lodowki oraz daty, po ktorej nalezy lek Erelzi wyrzuci¢ (nie dluzej niz 4
tygodnie od wyjecia z lodowki).

Nalezy sprawdzi¢ wyglad roztworu we wstrzykiwaczu, patrzac przez przezroczyste okienko kontrolne.
Roztwor powinien by¢ przezroczysty lub lekko opalizujacy, bezbarwny do lekko zéttego i moze
zawiera¢ mate, biate lub prawie przezroczyste czasteczki biatek. Taki wyglad leku Erelzi jest
prawidtowy. Nie stosowac leku jezeli roztwor ma inny kolor, jest metny lub zawiera czasteczki inne
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niz opisane powyzej. W przypadku watpliwosci zwigzanych z wygladem roztworu, nalezy
skontaktowac¢ si¢ z farmaceuta.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Erelzi
Substancjg czynng leku jest etanercept. Kazdy wstrzykiwacz zawiera 50 mg etanerceptu.

Pozostate sktadniki to: kwas cytrynowy bezwodny, sodu cytrynian dwuwodny, chlorek sodu,
sacharoza, L-lizyny chlorowodorek, sodu wodorotlenek, kwas chlorowodorowy i woda do
wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Erelzi i co zawiera opakowanie

Lek Erelzi dostepny jest w postaci roztworu do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu (SensoReady).
Wstrzykiwacz SensoReady zawiera przezroczysty lub lekko opalizujgcy, bezbarwny do lekko zottego
roztwor do wstrzykiwan (ptyn do wstrzykiwan). Kazde opakowanie zawiera 1, 2 lub 4 wstrzykiwacze,
opakowania zbiorcze zawieraja 12 (3 opakowania po 4) wstrzykiwaczy.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6250 Kundl
Austria

Wytworca

Sandoz GmbH Schaftenau
Biochemiestr. 10

A-6336 Langkampfen
Austria

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu
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7. Instrukcja stosowania wstrzykiwacza SensoReady z lekiem Erelzi

Nalezy zapozna¢ sie z CALA instrukcja przed wykonaniem
wstrzykniecia. Te same informacje znajdujg si¢ na stronie internetowej
www.erelzi.eu i mozna je rowniez uzyskac, korzystajac z ponizszego kodu.

www.erelzi.eu

Ta instrukcja ma pomoc pacjentowi prawidtowo wykona¢ wstrzykniecie za
pomocg wstrzykiwacza SensoReady z lekiem Erelzi.

Wazne jest, by nie probowac wstrzykiwac leku samodzielnie zanim pacjent
nie zostanie przeszkolony przez lekarza, pielqgniarkq lub farmaceute.

Wstrzykiwacz SensoReady z lekiem Erelzi:

Pudetko ze wstrzykiwaczem nalezy

przechowywa¢ w lodéwce w temperaturze od

2°C do 8°C oraz w miejscu niewidocznym i

niedostepnym dla dzieci.

e Nie zamraza¢ wstrzykiwacza.

Okienko kontrolne ¢  Nie wstrzasa¢ wstrzykiwaczem.

Wewnetrzny kapturek igty e Nie uzywac wstrzykiwacza, jesli zostat

upuszczony po zdjeciu naktadki.

Wstrzykiwacz SensoReady z lekiem Erelzi po zdjeciu Dla wigkszego komfortu podczas

naktadki. Nie zdejmowac¢ naktadki az do chwili, gdy pacjent wstrzykiwania leku wstrzykiwacz nalezy

jest gotowy do wykonania wstrzyknigcia. wyja¢ z lodowki na 15'3‘0 minut przed
wstrzyknieciem, aby osiagnat temperature

pokojowa.

Igta

Zabezpieczenie

Naktadka

Materialy potrzebne do wykonania wstrzykniecia:

Znajdujace si¢ w pudetku Materiaty niedotaczone do opakowania:
kartonowym:

e Wacik nasaczony alkoholem.
Nowy i nieuzywany wstrzykiwacz e  Wacik lub gazik.

SensoReady zawierajacy lek Erelzi. o Pojemnik na ostre odpady.

OSTRE
ODPADY

-
il

89



Przed wykonaniem wstrzyknigcia:

Okienko kontrolne

o

Wstrzykniecie leku:

1. Wazne czynno$ci sprawdzajace bezpieczenstwo przed
wykonaniem wstrzykniecia:

Roztwor powinien by¢ przezroczysty lub lekko opalizujacy,
bezbarwny do lekko zottego 1 moze zawiera¢ mate, biate lub prawie
przezroczyste czasteczki biatek. Taki wyglad leku Erelzi jest
prawidtowy.

Nie uzywad, jesli ptyn jest metny, ma inny kolor lub zawiera duze
grudki, ptatki lub zabarwione czasteczki.

Nie uzywa¢ wstrzykiwacza po uplywie terminu waznosci.

Nie uzywad, jesli szczelne zamknigcie zostato ztamane.

Nalezy skontaktowac si¢ z farmaceuta, jesli wstrzykiwacz nie
przejdzie pomyslnie ktorejkolwiek z podanych kontroli.

2a. Wybra¢ miejsce wstrzykniecia leku:

e Zalecane migjsce to przednia cze¢$¢ ud. Lek mozna rowniez podac
w dolng cze$¢ brzucha, ale nie w miejsca znajdujace sie w
promieniu 5 centymetréw od pepka.

e Zakazdym razem do podania leku nalezy wybiera¢ inne miejsce
na skorze.

e Leku nie nalezy wstrzykiwaé¢ w miejsca, w ktorych skora jest
bolesna, zasiniona, zaczerwieniona, tuszczaca si¢ lub stwardniata.
Nalezy unika¢ miejsc z bliznami lub rozstgpami. Jesli pacjent ma
tuszczyce, NIE nalezy wstrzykiwa¢ bezposrednio w miejsca
uniesione ponad powierzchni¢ skory, zgrubiate, zaczerwienione
lub pokryte tuskami lub zmianami (ogniska grudek
huszczycowych).

2b. Tylko do opiekundw i fachowego personelu medycznego:

o Jesli wstrzyknigcie wykonuje opiekun pacjenta lub osoba z
fachowego personelu medycznego, lek mozna réwniez podaé¢ w
zewngtrzng powierzchni¢ gornej czesci ramion.

3. Oczyszczenie miejsca podania leku:

e  Umyc¢ rece wodg z mydiem.

e Oczysci¢ miejsce wstrzyknigcia leku przecierajac kolistymi
ruchami skor¢ wokot niego za pomoca wacika nasgczonego
alkoholem. Pozostawi¢ do wyschnigcia.

e Nie dotyka¢ oczyszczonego migjsca na skorze przed wykonaniem
wstrzyknigcia.

4. Zdjecie nakladki:

e Nie zdejmowac naktadki az do chwili, gdy pacjent bedzie gotowy
do uzycia wstrzykiwacza.

e Odkreci¢ naktadke w kierunku wskazanym przez strzalki.

e Po zdjeciu naktadki nalezy jg wyrzuci¢. Nie nalezy ponownie
zaklada¢ nakladki.

e Wstrzykiwacz nalezy uzy¢ w ciggu 5 minut od zdjecia naktadki.
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5. Trzymanie wstrzykiwacza:

Trzyma¢ wstrzykiwacz pod katem 90 stopni do oczyszczonego
miejsca wstrzyknigcia.

1y

Poprawnie  Niepoprawnie

NALEZY PRZECZYTAC TE INFORMACJE PRZED
WSTRZYKNIECIEM LEKU.

Podczas wstrzykiwania leku bedg styszalne 2 glosne kliknigcia.

1-sze klikniecie wskazuje rozpoczecie wstrzyknigcia. Kilkanascie sekund
pOzniej stycha¢ 2-gie kliknigcie, ktore wskazuje, ze wstrzyknigcie jest prawie

ukonczone.

Nalezy trzyma¢ wstrzykiwacz mocno przycisniety do skory az do chwili, gdy
okienko kontrolne wypelni si¢ zielonym wskaznikiem i wskaznik ten
zatrzyma si¢.

(o]

. Rozpoczecie wstrzykniecia:

Aby rozpocza¢ wstrzyknigcie, mocno przycisng¢ wstrzykiwacz do
skory.

1-sze kliknigcie wskazuje rozpoczecie wstrzykiwania leku.
Trzyma¢é wstrzykiwacz mocno docisniety do skory.

Zielony wskaznik informuje o postgpie wstrzykiwania.

. Zakonczenie wstrzykniecia:

Nalezy nastuchiwac 2-ego klikniecia. Wskazuje ono, ze
wstrzyknigcie leku jest prawie zakonczone.

Sprawdzié, czy zielony wskaznik wypelnia okienko kontrolne i
czy zatrzymat sig.

Teraz mozna usung¢ wstrzykiwacz.

. Sprawdzié czy zielony wskaznik wypelnia okienko kontrolne:

Oznacza to, ze lek zostat podany. Nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem prowadzacym, jesli zielony wskaznik nie jest widoczny.
W miejscu wstrzyknigcia moze pojawic si¢ niewielka ilo§¢ krwi.
Miejsce wstrzykniecia mozna ucisngé¢ wacikiem lub gazikiem i
przytrzymac¢ przez 10 sekund. Nie pociera¢ miejsca wstrzyknigcia
leku. W razie potrzeby mozna nalepi¢ na miejsce wstrzyknigcia
plaster z opatrunkiem.

. Usuwanie wstrzykiwacza z lekiem Erelzi:

Zuzyty wstrzykiwacz nalezy wyrzuci¢ do pojemnika na ostre
odpady (tj. zamykanego pojemnika odpornego na przebicie lub
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podobnego).
e Nigdy nie wolno ponownie uzywaé wstrzykiwacza.

&

ODPADY

W przypadku jakichkolwiek pytan nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, pielegniarka lub
farmaceutq, ktérzy potrafia podawac lek Erelzi.
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