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UPUTSTVO ZA LIJEK

Enbrel, 25 mg, prašak i rastvarač za rastvor za injekciju
                                                                         etanercept




Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek, jer sadrži 
informacije koje su važne za Vas
· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.
· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu ili medicinskoj sestri. 
· Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.
· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Pogledajte dio 4. 





U ovom uputstvu pročitaćete:


1. Šta je lijek Enbrel i čemu je namijenjen
1. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Enbrel
1. Kako se upotrebljava lijek Enbrel
1. Moguća neželjena dejstva 
1. Kako čuvati lijek Enbrel
1. Sadržaj pakovanja i dodatne informacije 





1. 	ŠTA JE LIJEK ENBREL I ČEMU JE NAMIJENJEN

Enbrel je lijek koji se dobija iz dva humana proteina i djeluje tako što blokira aktivnost određenog proteina u organizmu koji izaziva zapaljenske procese. Enbrel djeluje tako što smanjuje zapaljenske procese koji prate određena oboljenja. 

Kod odraslih osoba (starijih od 18 godina), lijek Enbrel se koristi za liječenje umjerenih do teških oblika reumatoidnog artritisa, psorijaznog artritisa, teškog oblika aksijalnog spondiloartritisa, uključujući ankilozirajući spondilitis i umjerenih do teških oblika psorijaze – obično kada se ustaljenim načinima liječenja ne postignu željeni rezultati ili kada nijesu prikladni za Vas. 

Za liječenje reumatoidnog artritisa, lijek Enbrel se obično primjenjuje u kombinaciji sa metotreksatom, ali može se koristiti i sam, ukoliko metotreksat nije odgovarajući lijek za pacijenta. Bilo da se primjenjuje sam ili u kombinaciji sa metotreksatom, lijek Enbrel usporava propadanje zglobova uzrokovano reumatoidnim artritisom i povećava sposobnost obavljanja svakodnevnih aktivnosti.

Kod pacijenata kod kojih je psorijaznim artritisom zahvaćeno više zglobova, primjena lijeka Enbrel povećava sposobnost obavljanja svakodnevnih aktivnosti. Kod oboljelih sa više simetrično otečenih i bolnih zglobova (npr. ruke, ručnih zglobova i stopala) primjena lijeka Enbrel usporava napredovanje strukturnih oštećenja uzrokovanih bolešću.

Enbrel se primjenjuje u terapiji sljedećih bolesti kod djece i adolescenata: 

•	Za sljedeće vrste juvenilnog idiopatskog artritisa kada terapija metotreksatom ne pokazuje dovoljno dobar odgovor ili kada nije odgovarajuća:
· Poliartikularni artritis (sa pozitivnim ili negativnim reumatoidnim faktorom) i produženi oligoartritis kod pacijenata starijih od 2 godine života
· Psorijazni artritis kod pacijenata starijih od 12 godina života.
•	Za artritis povezan sa entezitisom kod pacijenata starijih od 12 godina, kada druga široko korišćena terapija ne pokazuje dovoljno dobar odgovor ili kada nije odgovarajuća.
•	Teška psorijaza kod pacijenata starijih od 6 godina koji nijesu imali odgovarajući odgovor (ili ne mogu da primaju) na fototerapiju ili druge sistemske terapije.


2. 	ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK ENBREL

Lijek Enbrel  ne smijete koristiti:

•	Ukoliko ste Vi ili dijete o kome se starate, preosjetljivi (alergični) na etanercept ili na bilo koji sastojak lijeka Enbrel (navedeni u dijelu 6). Ako se kod Vas, ili kod djeteta o kome se starate, jave reakcije preosjetljivosti kao što su: osjećaj stezanja u grudima, zviždanje u grudima, vrtoglavica ili osip, treba prekinuti sa primjenom lijeka Enbrel i odmah se obratiti ljekaru.
•	Ukoliko kod Vas ili djeteta postoji rizik ili je utvrđena ozbiljna infekcija krvi koja se naziva sepsa. Ukoliko nijeste sigurni, obratite se ljekaru. 
•	Ukoliko Vi ili dijete imate neku infekciju. Ukoliko nijeste sigurni, obratite se ljekaru.

Upozorenja i mjere opreza:

Razgovarajte sa ljekarom prije nego što počnete da uzimate lijek Enbrel.

· Alergijske reakcije - Ukoliko se kod Vas ili kod djeteta razviju reakcije preosjetljivosti kao sto su osjećaj stezanja u grudima, zviždanje u grudima, vrtoglavica ili osip, ne smijete nastaviti sa primjenom lijeka Enbrel, odmah se treba obratiti ljekaru.
· Lateks - Gumeni vrh šprica je napravljen od lateksa (suva prirodna guma). Obratite se svom ljekaru prije upotrebe lijeka Enbrel ako će špricem rukovati ili će lijek Enbrel dati neko ko ima poznatu ili moguću preosjetljivost (alergiju) na lateks.
· Infekcija/operacija - Ukoliko se kod Vas ili djeteta razvije nova infekcija ili postoji potreba za većim hirurškim zahvatom, Vaš ljekar će možda da zatraži da nadgleda liječenje lijekom Enbrel.
· Infekcija/dijabetes - Ukoliko ste Vi ili dijete nedavno imali infekciju koja se vraćala ili bolujete od dijabetesa ili drugih stanja koja nose povećan rizik za razvoj infekcija, treba se obratiti ljekaru.
· Infekcije/praćenje - Ukoliko su se kod Vas ili kod djeteta razvili simptomi infekcije kao što je groznica, jeza ili kašalj, odmah o tome obavijestite ljekara. Ljekar može odlučiti da nastavi da Vas ili dijete prati na prisustvo infekcija i nakon prestanka terapije lijekom Enbrel.
· Tuberkuloza - Pošto su prijavljeni slučajevi nastanka tuberkuloze kod pacijenata koji su primali lijek Enbrel, ljekar će vas ispitati na znakove i simptome tuberkuloze prije početka terapije lijekom Enbrel. Ovo može uključiti temeljno ispitivanje istorije bolesti, rendgensko snimanje grudnog koša i tuberkulinski test. Rezultati ovih ispitivanja treba da se upišu u Karton za pacijenta. Veoma je važno da obavijestite ljekara ukoliko ste Vi ili dijete bolovali od tuberkuloze, ili ste bili u bliskom kontaktu sa osobom koja boluje od tuberkuloze. Ukoliko se simptomi tuberkuloze (kao što su uporni kašalj, gubitak tjelesne mase, gubitak energije, blaga temperatura) ili bilo koje druge infekcije jave za vrijeme ili nakon terapije, odmah obavijestite ljekara.
· Hepatitis B - Obavijestite ljekara ako Vi ili Vaše dijete imate, ili ste ikada imali hepatitis B. Ljekar bi trebalo da Vas ili dijete testira na prisustvo infekcije hepatitis B prije početka terapije lijekom Enbrel. Upotreba lijeka Enbrel može dovesti do reaktivacije hepatitisa B kod pacijenata koji su prethodno bili inficirani virusom hepatitisa B. Ako se ovo dogodi, trebalo bi da prestanete da uzimate lijek Enbrel.
· Hepatitis C - Obavijestite ljekara ukoliko Vi ili dijete imate hepatitis C. Ljekar može zahtijevati da nadgleda terapiju lijekom Enbrel u slučaju da se infekcija pogorša.
· Poremećaj krvi - Odmah se obratite ljekaru ukoliko kod Vas ili djeteta primijetite sljedeće znake: uporna temperatura, gušobolja, pojava modrica, krvarenje ili blijedilo. Navedeni znaci ukazuju na mogućnost postojanja veoma ozbiljnog poremećaja krvi, koji zahtijeva prekid liječenja lijekom Enbrel.
· Poremećaj nervnog sistema i oka - Obavezno se obratite ljekaru ukoliko ste Vi ili dijete koje treba da prima lijek oboljeli od multiple skleroze, zapaljenja očnog nerva ili myelitis transversa (zapaljenje kičmene moždine). Ljekar će procijeniti da li je lijek Enbrel odgovarajuća terapija.
· Kongestivna srčana insuficijencija - Obavijestite ljekara ukoliko je kod Vas ili djeteta koje treba da primi lijek utvrđena kongestivna srčana insuficijencija jer u tom slučaju potreban oprez prilikom primjene lijeka Enbrel.
· Kancer - Obavijestite ljekara ukoliko Vi ili Vaše dijete imate ili ste imali limfom (vrsta karcinoma krvi) ili bilo koji drugi karcinom prije nego što primite lijek Enbrel. Pacijenti sa ozbiljnim reumatoidnim artritisom, koji duže vrijeme boluju, mogu imati povećan rizik razvoja limfoma. Djeca i odrasli koji primaju lijek Enbrel mogu imati povećani rizik razvoja limfoma ili drugog karcinoma. Kod određenog broja djece i adolescenata koji upotrebljavaju lijek Enbrel ili druge ljekove, koji djeluju na isti način kao lijek Enbrel, razvili su se karcinomi, uključujući neuobičajne vrste, koji ponekad imaju smrtni ishod. Kod nekih pacijenata koji su primali lijek Enbrel razvili su se karcinomi kože. Obavijestite ljekara ukoliko se kod Vas ili djeteta pojave bilo kakve promjene u izgledu kože ili se pojave bilo kakve izrasline na koži. 
· Ovčije boginje - Obavijestite ljekara ukoliko ste Vi ili dijete tokom primjene lijeka Enbrel izloženi ovčijim boginjama. Ljekar će odrediti da li je potrebno dati zaštitu od ovčijih boginja.
· Alkoholna zavisnost – Lijek Enbrel ne treba upotrebljavati u terapiji alkoholnog hepatitisa. Obavijestite ljekara ukoliko ste Vi ili dijete o kome se starate bili zavisni od alkohola.
· Wegenerova granulomatoza – Lijek Enbrel se ne preporučuje u liječenju rijetkog zapaljenskog oboljenja, Wegenerove granulomatoze. Ukoliko Vi, ili dijete o kome se starate, bolujete od Wegenerove granulomatoze, obratite se ljekaru.
· Antidijabetski ljekovi - Obavijestite ljekara ukoliko Vi, ili dijete o kome se starate, bolujete od dijabetesa ili uzimate ljekove za terapiju dijabetesa. Vaš ljekar može odlučiti da Vama ili djetetu smanji dozu antidijabetskih ljekova za vrijeme terapije lijekom Enbrel.



Djeca i adolescenti

Vakcinacija - ukoliko je moguće, kod djeteta treba obaviti obaveznu vakcinaciju prije početka primjene lijeka Enbrel. Neke vakcine, kao što je oralna polio-vakcina, ne treba davati uporedo sa lijekom Enbrel. Obavezno provjerite sa ljekarom prije nego što Vi ili dijete primite bilo koju vakcinu. 

Uobičajeno, lijek Enbrel ne bi trebalo upotrebljavati kod djece mlađe od 2 godine sa poliartritisom ili proširenim oligoartritisom, ili kod djece sa artritisom povezanim sa entezitisom ili psorijaznim artritisom mlađe od 12 godina niti kod djece sa psorijazom mlađe od 6 godina.

Primjena drugih ljekova

Obavijestite svog ljekara ili farmaceuta ukoliko Vi ili dijete uzimate, ako ste nedavno uzimali ili ćete uzimati neki drugi lijek (uključujući anakinru, abatacept ili sulfaslazin), kao i one koje Vam nije propisao ljekar. Vi ili dijete ne treba da primate lijek Enbrel ukoliko upotrebljavate ljekove koji sadrže aktivne supstance anakinra ili abatacept.

Plodnost, trudnoća i dojenje

Lijek Enbrel smije da se koristi tokom trudnoće samo ukoliko je to apsolutno neophodno. Obratite se ljekaru ako zatrudnite, mislite da ste trudni ili planirate trudnoću.

Ako ste primali lijek Enbrel tokom trudnoće, beba je možda izložena većem riziku od infekcije. Osim toga, u jednom ispitivanju je utvrđena veća učestalost urođenih defekata kada je majka primala lijek Enbrel tokom trudnoće u poređenju sa majkama koje nijesu primale lijek Enbrel ili druge slične ljekove (TNF antagonisti), ali nije zabilježen nijedan određeni urođeni defekt. U drugom ispitivanju nije utvrđen povećan rizik od urođenih defekata kada je majka primala lijek Enbrel tokom trudnoće. Vaš ljekar će Vam pomoći da procijenite koristi od lijeka u odnosu na potencijalni rizik po Vašu bebu. 

Razgovarajte sa svojim ljekarom ako tokom primjene lijeka Enbrel dojite. Prije nego što beba primi bilo koju vakcinu, važno je da obavijestite bebinog ljekara, kao i ostale zdravstvene radnike o upotrebi lijeka Enbrel tokom trudnoće i dojenja.

Uticaj lijeka Enbrel na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama 

Ne očekuje se uticaj primjene lijeka Enbrel na sposobnost upravljanja motornim vozilima i rukovanje mašinama.


3. 	KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK ENBREL 

Uvijek uzimajte ovaj lijek tačno onako kako Vam je rekao Vaš ljekar ili farmaceut. Provjerite sa ljekarom ili farmaceutom ako nijeste sigurni kako da koristite ovaj lijek. 

Ukoliko smatrate da su efekti lijeka Enbrel prejaki ili preslabi, obratite se ljekaru ili farmaceutu.

Doziranje kod odraslih pacijenata (starijih od 18 godina)

Reumatoidni artritis, psorijazni artritis i aksijalni spondiloartritis uključujući ankilozirajući spondilitis

Uobičajena doza iznosi 25 mg dva puta nedjeljno ili 50 mg jednom nedjeljno, data u vidu potkožne injekcije. Međutim, ljekar može odrediti i drugačiji režim doziranja lijeka Enbrel.

Plak psorijaza

Uobičajena doza je 25 mg dva puta nedjeljno ili 50 mg jednom nedjeljno.

Dodatan način doziranja je 50 mg dva puta nedjeljno tokom najduže 12 nedjelja, a nakon toga 25 mg dva puta nedjeljno ili 50 mg jednom nedjeljno.

Ljekar određuje dužinu trajanja terapije kao i potrebu za nastavkom liječenja. Ukoliko primjena lijeka Enbrel tokom 12 nedjelja nije dovela do poboljšanja, ljekar će vjerovatno zahtijevati prekid primjene lijeka.
 
Primjena kod djece i adolescenata

Odgovarajuće doze i učestalost doziranja za djecu ili adolescente zavise od težine djeteta i bolesti. Ljekar će Vam dati detaljno uputstvo za pripremu i odmjeravanje potrebne doze.

Za poliartritis ili prošireni oligoartritis kod pacijenata starijih od 2 godine ili za artritis povezan sa entezitisom ili psorijazni artritis kod pacijenata starijih od 12 godina, uobičajena doza je 0,4 mg lijeka Enbrel po kg tjelesne mase (do maksimalno 25 mg), primijenjena 2 puta nedjeljno ili 0,8 mg lijeka Enbrel po kilogramu tjelesne mase (do maksimalno 50 mg) primijenjena jednom nedjeljno.

Kod pacijenata starijih od 6 godina sa psorijazom, preporučena doza je 0,8 mg lijeka Enbrel po kilogramu tjelesne mase (najviše 50 mg) i treba se primijeniti jednom nedjeljno. Ukoliko lijek Enbrel ne dovede do poboljšanja stanja djeteta nakon 12 nedjelja, doktor može prekinuti primjenu ovog lijeka.

Ljekar će vam dati detaljna uputstva za pripremanje i odmjeravanje potrebne doze.

Način primjene

Lijek Enbrel se daje kao potkožna injekcija (subkutana primjena).

Lijek Enbrel se primjenjuje nezavisno od unosa hrane ili pića.

Prije primjene prašak mora da se rastvori. Detaljan opis postupka pripreme i primjene lijeka Enbrel injekcija dat je u uputstvu za pacijenta, u dijelu „Uputstvo za upotrebu“. Enbrel rastvor ne smije da se miješa u istom špricu sa drugim ljekovima.

Da bi ste se lakše podsjetili, zapišite u dnevnik dane u nedjelji kada treba da primite Enbrel injekcije.

Ako ste uzeli više lijeka Enbrel nego što je trebalo

Ukoliko ste upotrijebili veću dozu lijeka Enbrel nego što bi trebalo (bilo da ste primijenili veću pojedinačnu dozu ili povećali učestalost primjene), odmah se obratite ljekaru ili farmaceutu. Uvijek sa sobom ponesite spoljašnju kutiju lijeka, čak i ako je prazna.

Ako ste zaboravili da uzmete lijek Enbrel

Ako ste zaboravili da primite dozu lijeka, treba da je primijenite što je prije moguće. U slučaju da sljedeću dozu lijeka treba da primijenite sljedećeg dana po rasporedu primanja, propuštenu dozu treba preskočiti. Zatim nastavite da primjenjujete lijek prema uobičajenom rasporedu. Ukoliko nijeste primili dozu lijeka sve do dana kada treba da primite sljedeću dozu, ne uzimajte duplu dozu (dvije doze istog dana) da nadomjestite to što ste propustili da uzmete lijek.

Ako prestanete da uzimate lijek Enbrel 

Nagli prestanak uzimanja lijeka Enbrel može dovesti do ponovnog javljanja simptoma.

Ukoliko imate pitanja u vezi primjene lijeka, obratite se ljekaru ili farmaceutu.



4. 	MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i svi ljekovi i lijek Enbrel  može izazvati neželjena dejstva, iako se ona ne moraju javiti kod svakoga.

Alergijske reakcije (reakcije preosjetljivosti)

Ukoliko primijetite neki od sljedećih znakova, treba da prekinete sa primjenom lijeka Enbrel i odmah se obratite ljekaru ili potražite hitnu medicinsku pomoć:
•	teškoće prilikom gutanja ili disanja
•	otečenost lica, grla, šaka ili stopala
•	osjećaj nervoze ili uznemirenosti, osjećaj pulsiranja, iznenadno crvenilo kože i/ili osjećaj toplote
•	težak osip, svrab ili koprivnjača (crvene ili blijede uzdignute promjene na koži koje svrbe).

Ozbiljne alergijske reakcije se rijetko javljaju. Ukoliko primijetite neki od navedenih znakova koji bi mogli da ukazuju na alergijsku reakciju na lijek Enbrel, odmah se obratite za hitnu ljekarsku pomoć.

Ozbiljne neželjene reakcije

Ukoliko primijetite neki od sljedećih znakova, Vama ili Vašem djetetu možda treba hitna medicinska pomoć:
· znaci ozbiljne infekcije, kao što su povišena temperatura koja može biti praćena kašljem, otežano disanje, jeza, slabost, crveni, vreli i bolni djelovi kože ili zglobovi 
· znaci poremećaja krvi, kao što su krvarenje, modrice, bljedilo kože
· znaci nervnih poremećaja, kao što su utrnulost ili osjećaj mravinjanja, promjene vida, bol u oku ili iznenadna slabost ruke ili noge
· znaci zastoja srca ili pogoršanja srčane insuficijencije, kao što su nesvjestica ili otežano disanje prilikom fizičke aktivnosti, oticanje zglobova, osjećaj ispunjenosti i nadutosti trbuha, kašalj i otežano disanje tokom noći, plava prebojenost noktiju ili usana
· znaci karcinoma: Karcinomi mogu pogoditi bilo koji dio tijela, uključujući kožu i krv, a mogući znaci će zavisiti od tipa i lokacije karcinoma. Ovi znaci mogu uključivati gubitak tjelesne mase, groznicu, oticanje (sa ili bez bola), uporan kašalj, prisustvo čvorića ili izraslina na koži
· znaci autoimunih reakcija (gdje se stvaraju antitijela koja mogu ugroziti normalna tkiva u tijelu) kao što su bol, svrab, slabost, abnormalno disanje, razmišljanje, senzacije ili vizije
· znaci lupusa ili lupusu sličnog sindroma, kao što su oscilacije u tjelesnoj masi, uporan osip, groznica, bolovi u zglobovima i mišićima ili umor
· znaci upale krvnih sudova kao što su bol, groznica, crvenilo i toplota kože ili svrab.

Navedena neželjena dejstva javljaju se rijetko ili povremeno, ali su veoma ozbiljna (ponekad mogu imati smrtni ishod). Ukoliko se jave neki od navedenih znakova, odmah se obratite ljekaru ili posjetite najbližu bolnici odnosno službu hitne pomoći.

Poznata neželjena dejstva lijeka Enbrel su uključena u sljedeće grupe po opadajućoj učestalosti javljanja: 

-	Veoma česta (mogu se javiti kod više od 1 od 10 osoba): 
             Infekcije (uključujući prehlade, sinuzitis, bronhitis, infekcije urinarnog trakta i kožne infekcije); reakcije na mjestu uboda injekcije (uključujući krvarenje, modrice, crvenilo, svrab, bol, otečenost) (ne javljaju se često nakon prvog mjeseca liječenja; kod nekih pacijenata prilikom primjene lijeka dolazi do reakcija na mjestu primjene prethodnih doza); i glavobolja.

· Česta (mogu se javiti najviše kod 1 od 10 osoba): 
Alergijske reakcije; povišena temperatura; osip; svrab; antitijela na tkiva organizma (formiranje autoantitijela).

· Povremena (mogu se javiti najviše kod 1 od 100 osoba): 
Ozbiljne infekcije (pneumonija, duboke infekcije kože, infekcije zglobova, infekcije krvi i ostale infekcije); pogoršanje kongestivne srčane insuficijencije; nizak broj crvenih krvnih zrnaca, nizak broj bijelih krvnih zrnaca, nizak broj neutrofila (vrsta bijelog krvnog zrnca); smanjen broj krvnih pločica (trombocita); karcinom kože (isključujući melanom); lokalizovano oticanje kože (angioedem); lokalizovano oticanje kože (angioedem); koprivnjača (crvene ili blijede uzdignute promjene na koži koje svrbe); upala oka; psorijaza (nove pojave ili pogoršanje); zapaljenje krvnih sudova koje zahvata krvne sudove više organa; povišene vrijednosti enzima jetre (kod pacijenata koji takođe primaju lijek metotreksat, česta je pojava povišenih vrijednosti enzima jetre); grčevi i bolovi u trbuhu, dijareja, gubitak tjelesne težine ili krv u stolici (znaci problema sa crijevima).

· Rijetka (mogu se javiti najviše kod 1 od 1000 osoba): ozbiljne alergijske reakcije (uključujući izraženu lokalnu otečenost kože i zviždanje u grudima); limfom (tip karcinoma krvi); leukemija (rak koji zahvata krv i koštanu srž); melanom (tip karcinoma kože), istovremeno smanjenje broja crvenih krvnih zrnaca, bijelih krvnih zrnaca i krvnih pločica; poremećaji nervnog sistema (sa ozbiljnim mišićnim slabostima i znacima i simptomima kao kod multiple skleroze, zapaljenja očnog nerva ili kičmene moždine); tuberkuloza; novonastala kongestivna srčana insuficijencija; konvulzije; lupus ili sindrom sličan lupusu (znaci su: uporan osip, temperatura, bol u zglobovima, zamor); osip na koži koji može dovesti do stvaranja teških mjehurova i izazvati ljušćenje kože; lihenoidne reakcije (crvenkasto-ljubičasti osip na koži koji svrbi i/ili bijelo-sive linije nalik nitima na sluzokoži); zapaljenje jetre izazvano sopstvenim imunim sistemom organizma (autoimuni hepatitis; kod pacijenata koji takođe primaju lijek metotreksat, učestalost je rijetka); imunološki poremećaj koji utiče na pluća, kožu i limfne čvorove (sarkoidoza); upala pluća ili stvaranje ožiljaka u plućima (kod pacijenata koji takođe primaju lijek metotreksat, učestalost upale pluća ili stvaranja ožiljaka na njima je rijetka); oštećenje sitnih filtera unutar Vaših bubrega koje dovodi do loše funkcije bubrega (glomerulonefritis).

-	Veoma rijetka (mogu se javiti najviše kod 1 od 10000 osoba): 
                 Nemogućnost kostne srži da stvara krvne ćelije.

     -	Nepoznata učestalost (učestalost se ne može procijeniti na osnovu dostupnih podataka): karcinom Merkelovih ćelija (tip karcinoma kože); Kapošijev sarkom (rijedak oblik raka koji je povezan sa infekcijom humanim virusom herpesa 8. Kapošijev sarkom se najčešće javlja u vidu ljubičastih lezija na koži); obimna aktivacija bijelih krvnih zrnaca koja je povezana sa upalom (makrofagni aktivacioni sindrom), ponovno javljanje hepatitisa B (infekcija jetre); pogoršanje stanja zvanog dermatomiozitis (upala i slabost mišića, udružena sa kožnim osipom).

Dodatne neželjene reakcije kod djece i adolescenata

Neželjene reakcije i njihova učestalost utvrđena kod djece i adolescenata je slična reakcijama opisanim iznad.

Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem neželjenih dejstava možete da pomognete u procjeni bezbjednosti ovog lijeka. Sumnju na neželjena dejstva možete da prijavite i Institutu za ljekove i medicinska sredstva (CInMED):

Institut za ljekove i medicinska sredstva 
Odjeljenje za farmakovigilancu
Bulevar Ivana Crnojevića 64a, 81000 Podgorica

tel: +382 (0) 20 310 280
fax: +382 (0) 20 310 581
www.cinmed.me 
nezeljenadejstva@cinmed.me 
putem IS zdravstvene zaštite
QR kod za online prijavu sumnje na neželjeno dejstvo lijeka:

[image: A qr code on a white background

Description automatically generated]


5. 	KAKO ČUVATI LIJEK Enbrel

Lijek čuvajte van pogleda i domašaja djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na pakovanju i naljepnici. Rok upotrebe odnosi se na posljednji dan navedenog mjeseca.

Čuvati u frižideru (2 – 8˚C). Ne zamrzavati. 

Prije pripreme Enbrel rastvora, lijek Enbrel se može čuvati izvan frižidera, jednokratno, na temperaturama do maksimalno 25°C najduže 4 nedjelje posle čega se ne smije ponovo čuvati u frižideru. Lijek Enbrel bi trebalo odbaciti ako se ne iskoristi u toku 4 nedjelje nakon pomjeranja iz frižidera. Preporuka je da zabilježite datum kada je lijek Enbrel pomjeren iz frižidera i datum poslije kojeg bi Enbrel trebalo odbaciti (ne više od 4 nedjelje nakon pomjeranja iz frižidera).

Nakon rekonstitucije preporučuje se odmah primijeniti lijek. Međutim, rastvor se može primijeniti i do 6 sati nakon pripreme, ukoliko se čuva na temperaturi do 25°C. 

Ne koristiti rastvor ovog lijeka koji nije bistar ili sadrži čestice. Rastvor treba da bude bistar, bezbojan do blijedo žut ili blijedo braon, bez prisustva čestica, pahuljica ili komadića.

Neupotrebljivi lijek treba odnijeti u apoteku koja je predviđena za prikupljanje neupotrebljivih ljekova građana.

Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine.

Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.


6. 	SADRŽAJ PAKOVANJA I DODATNE INFORMACIJE 

Šta sadrži lijek Enbrel

· Aktivna supstanca je etanercept. Jedna bočica lijeka Enbrel sadrži 25 mg etanercepta. 

· Pomoćne supstance:

Prašak: manitol (E421), saharoza i trometamol;
Rastvarač: voda za injekcije.

Kako izgleda lijek Enbrel i sadržaj pakovanja

Izgled praška: liofilizat bijele boje.
Izgled rastvarača: bistar, bezbojan rastvor bez mehaničkih onečišćenja.

Unutrašnje pakovanje praška je staklena bočica (staklo tipa I) sa sivim gumenim čepom (butil guma), aluminijumskim zatvaračem i plastičnom kapicom na odvrtanje.  
Unutrašnje pakovanje rastvarača je stakleni injekcioni špric (staklo tipa I). 

Intermedijarno pakovanje je blister sa sljedećim dijelovima: bočica sa praškom, napunjeni injekcioni špric sa rastvaračem, adapter za bočicu, sterilna igla i 2 alkoholna tupfera.

Spoljašnje pakovanje je sklopiva kartonska kutija sa 4 blistera sa gorenavedenim dijelovima i Uputstvom za lijek.


Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole
Glosarij d.o.o.
Vojislavljevića 76, Podgorica, Crna Gora

Proizvođač
Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12,
2870 Puurs-Sint-Amands
Belgija

Režim izdavanja lijeka

Lijek se izdaje samo na ljekarski recept.

Broj i datum dozvole
[bookmark: _GoBack]2030/25/1844 – 7124 od 17.04.2025. godine

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno

April, 2025. godine


UPUTSTVO ZA UPOTREBU

  Ovaj dio sadrži sljedeće djelove:

a.	Uvod
b.	Priprema za davanje injekcije
c.	Priprema jedne doze lijeka Enbrel
d.	Rastvaranje praška rastvaračem
e.	Izvlačenje Enbrel rastvora iz bočice
f.	Postavljanje igle na injekcioni špric
g.	Izbor mjesta za primjenu injekcije
h.	Priprema mjesta za primjenu injekcije i primjena Enbrel injekcije 
i.	Odlaganje upotrebljenih stvari


a.	Uvod

Molimo da pažljivo pročitate uputstvo o pripremi i primjeni Enbrel injekcije i da ga se dosljedno pridržavate. Ljekar ili medicinska sestra će vam pokazati tehniku davanja injekcija samom sebi ili djetetu. Ne pokušavajte da date injekciju ukoliko nijeste u potpunosti razumjeli postupak pripreme i davanja injekcije.

Injekciju ne treba miješati u istom špricu ili bočici sa drugim lijekom. 

      b.	Priprema za davanje injekcije

•	Temeljno operite ruke.
•	Pripremite čistu, dobro osvijetljenu ravnu podlogu. 
•	Jedan set za davanje jedne doze mora da sadrži sljedeće: 
              1 Enbrel bočicu
              1 napunjen špric sa bistrom, bezbojnom tečnošću (voda za injekcije)
              1 iglu za injekciju
              1 adapter za bočicu
              2 alkoholna tupfera
Ukoliko nemate sve što je navedeno, ne započinjite davanje injekcije i obratite se farmaceutu u apoteci. Ne smije da se koristi neki drugi špric.
•    Provjerite rok upotrebe označen na naljepnici bočice i na naljepnici šprica. Ne koristiti ih po isteku označenog mjeseca i godine.

c.  Priprema jedne doze lijeka Enbrel

· Otvorite sadržaj jednog seta za davanje. Skinite plastičnu kapicu sa Enbrel bočice (vidjeti sliku 1). NE SMIJE se skidati sivi gumeni čep ili aluminijumski prsten obmotan oko vrha bočice.

Slika 1
[image: ]

· Upotrijebite nov alkoholni tupfer da njime očistite sivi gumeni čep na Enbrel bočici. Nakon čišćenja, čep ne smije da se dodiruje rukama niti bilo kojom površinom.
· Bočicu stavite uspravno na čistu, ravnu podlogu.
· Uklonite papirnu podlogu sa ambalaže adaptera bočice.
· Dok je još u plastičnom omotu, postavite adapter iznad Enbrel bočice tako da iglica adaptera stoji tačno iznad uzdignutog kruga na vrhu čepa (vidjeti sliku 2).
· Jednom rukom čvrsto držite bočicu na ravnoj površini. Drugom rukom SNAŽNO PRITISNITE pakovanje sa adapterom dok ne osjetite da je iglica adaptera prošla kroz čep bočice. TREBA DA OSJETITE I ČUJETE DA JE ADAPTER ČVRSTO PRIKAČEN ZA BOČICU (vidjeti sliku 3). Adapter NE POSTAVLJATI pod uglom (vidjeti sliku 4). Veoma je bitno da iglica adaptera u potpunosti prođe kroz čep bočice.


	Slika 2
	Slika 3
	Slika 4
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ISPRAVNO			       POGREŠNO
· Dok držite bočicu jednom rukom, uklonite plastični dio ambalaže sa adaptera bočice (vidjeti sliku 5). 

Slika 5
[image: ]

Skinite zaštitni poklopac sa šprica tako što ćete polomiti bijelu kapicu po perforaciji. Postupak je sljedeći: jednom rukom drži se bijeli kružni dio kapice dok se drugom rukom čvrsto uhvati drugi kraj bijele kapice i pomjera se dolje – gore dok se ne polomi (vidjeti sliku 6). Ne skidati bijeli kružni dio koji se nalazi na injekcionom špricu.


Slika 6
[image: ]

· Ne koristite špric ukoliko je ova perforacija prethodno bila pokidana. Počnite ispočetka sa drugim setom.
· Ubacite vrh šprica u otvor adaptera držeći špric za tijelo (nikako za bijeli kružni dio) i okrećite ga u smjeru kazaljke na satu dok se potpuno ne zavrne (vidjeti sliku 7). 

Slika 7
[image: ]


d.	Rastvaranje praška rastvaračem

· Držeći bočicu uspravno na ravnoj podlozi, VEOMA POLAKO pritiskajte klip šprica sve dok se sav rastvarač iz šprica ne istisne u bočicu. Ovim se onemogućuje stvaranje pjene (mjehurića) (vidjeti sliku 8).
· Kada je sav rastvarač dodat Enbrel prašku, klip se može sam pomjerati naviše; ovo nije ništa neobično i dešava se usljed pritiska vazduha.

Slika 8



· Sa još uvijek prikačenim špricom, lagano okrećite bočicu u krug nekoliko minuta kako bi se prašak rastvorio (vidjeti sliku 9). Bočica NE SMIJE da se mućka. Treba sačekati dok se sav prašak ne rastvori (postupak obično traje manje od 10 minuta). Rastvor treba da je čist i bezbojan do blijedo žut ili blijedo braon, bez prisustva gromuljica, komadića ili sitnih čestica. Malo bijele pjene može da ostane na bočici, što je u redu. Enbrel NE SMIJE da se koristi ukoliko se u roku od 10 minuta sav prašak u bočici ne rastvori. U tom slučaju treba ponoviti postupak sa novim setom.

Slika 9
[image: ]

e. Izvlačenje Enbrel rastvora iz bočice

· Sa još uvijek prikačenim špricom, bočicu podignite do visine očiju i okrenite naopačke. Gurnite klip šprica do kraja (vidjeti sliku 10).

Slika 10

[image: ]

· Lagano povlačite klip šprica nadolje kako bi se pripremljeni rastvor izvukao u špric (vidjeti sliku 11). Za odrasle pacijente treba izvući cio volumen. Za djecu izvucite samo onoliko rastvora koliko je ljekar preporučio. Nakon izvlačenja Enbrel rastvora iz bočice, može se desiti da u špricu bude malo vazduha, što nije zabrinjavajuće, jer će se taj vazduh kasnije izbaciti. 

Slika 11
[image: ]

· Držeći bočicu naopačke, odvrnite špric od adaptera bočice okrećući ga u smjeru suprotnom od kazaljke na satu (vidjeti sliku 12).

Slika 12
[image: ]

· Spustite napunjeni špric na čistu, ravnu podlogu. Vodite računa da vrh šprica ne dodirne ništa i da ne pritisnete slučajno klip šprica. 

(Napomena: Nakon što ste završili postupak, mala količina tečnosti može da preostane u bočici i to je u redu.)

f. Postavljanje igle na injekcioni špric

· Igla se nalazi u plastičnoj ambalaži kako bi zadržala sterilnost.
· Da biste uklonili plastičnu ambalažu, držite kratak, široki dio ambalaže jednom rukom. Drugom rukom uhvatite duži dio ambalaže.
· Da bi se spoj slomio, treba duži kraj uvrtati dolje – gore (vidjeti sliku 13).

Slika 13
[image: ]

· Kad se slomi spoj, odstranite kraći, širi dio ambalaže.
· Igla će ostati u dužem dijelu svoje ambalaže.
· Držeći iglu u ambalaži jednom rukom, drugom podignite špric i postavite vrh šprica u otvor igle.
· Postavite iglu na špric tako što ćete potpuno zavrnuti špric u smjeru kazaljke na satu (vidjeti sliku 14).

Slika 14
[image: ]

Skinite plastičnu ambalažu sa igle i vodite računa da ne dodirujte vrh igle ili da iglom ne dodirujete bilo koju površinu (vidjeti sliku 15). Vodite računa da ne iskrivite iglu ili da uvrnete poklopac igle za vrijeme skidanja da biste izbjegli oštećenje igle.




Slika 15
[image: ]

· Držeći špric uspravno, lagano pritiskajte klip šprica dok ne istisnete sve mjehuriće sa vazduhom (vidjeti sliku 16).

Slika 16
[image: ]

g. Izbor mjesta za primjenu injekcije

· Preporučena su tri mjesta za primjenu lijeka Enbrel: (1) u prednja strana butine; (2) stomak, osim u krugu od oko 5 centimetara oko pupka; (3) spoljašnja strana nadlaktice (vidjeti sliku 17). Ukoliko sami primjenjujete injekciju, ne treba da koristite spoljašnju stranu nadlaktice.

Slika 17



· Svaku sljedeću injekciju treba dati na drugom mjestu i najmanje 3 cm dalje od prethodne. NE DAVATI injekcije u mjesta na koži koja su osjetljiva, tvrda, sa modricom ili crvenilom. Izbjegavati primjenu na mjestima gdje je koža oštećena (ogrebotine ili ožiljci). (Korisno je bilježiti u neku svesku mjesta gdje su date prethodne injekcije).
· Ukoliko Vi ili dijete bolujete od psorijaze, treba da se trudite da injekciju ne ubrizgate direktno u uzdignute, crvene ili blijede promjene na koži uzrokovane psorijazom.

h. Priprema mjesta za primjenu injekcije i primjena Enbrel injekcije

· Alkoholnim tupferom obrišite kružnim pokretima mjesto gdje ćete dati injekciju. Više NE DODIRUJTE obrisano mjesto prije primjene injekcije.
· Kada se očišćeno područje kože osuši, jednom rukom nježno uhvatite nabor kože i držite ga čvrsto. 
· Drugom rukom držite špric kao olovku.
· Brzim, kratkim pokretom zabodite iglu do kraja u kožu pod uglom između 45º i 90º (vidjeti sliku 18). Vremenom ćete odrediti ugao koji Vama i djetetu najviše odgovara. Pripazite da ne gurnete iglu kroz kožu previše sporo ili prevelikom snagom.


Slika 18
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Kada se kompletna igla nalazi u koži, pustite dio kože koju držite. Slobodnom rukom, držite donji dio šprica da bi ste ga stabilizovali. Tada potisnite klip šprica kako biste sporo i ravnomjerno ubrizgali kompletan rastvor (vidjeti sliku 19).


Slika 19
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· Kada se špric isprazni, izvucite iglu iz kože vodeći računa da zadržite isti ugao pod kojim je zabodena.
· Mjesto injekcije pritisnite vaticom narednih desetak sekundi. Može se javiti manje krvarenje. Ne trljajte mjesto davanja injekcije. Ako želite, možete staviti flaster.

i. Odlaganje upotrebljenih stvari

· Špric i igla su za jednokratnu upotrebu. Ljekar, medicinska sestra ili farmaceut će vam objasniti kako da bacite upotrijebljen špric i iglu.

Ljekar, medicinska sestra ili farmaceut koji su upućeni u primjenu lijeka Enbrel mogu da Vam odgovore na dodatna pitanja.
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