I LISA

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



vK’ciesoleva ravimi suhtes kohaldatakse taiendavat jarelevalvet, mis vbimaldab kiiresti tuvastada uut
ohutusteavet. Tervishoiuttotajatel palutakse teavitada kdigist voimalikest kdrvaltoimetest.
Korvaltoimetest teavitamise kohta vt 16ik 4.8.

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Erelzi 25 mg sistelahus sustlis.

Erelzi 50 mg sustelahus sistlis.

Erelzi 50 mg sistelahus pen-sustlis.

2. KVALITATHVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Erelzi 25 mq sustelahus sistlis
Iga sustel sisaldab 25 mg etanertsepti.

Erelzi 50 mg sistelahus sustlis
Iga sustel sisaldab 50 mg etanertsepti.

Erelzi 50 mg slstelahus pen-siistlis
Iga pen-sistel sisaldab 50 mg etanertsepti.

Etanertsept on inimese tuumornekroosifaktori retseptori p75 liitvalk, mis on toodetud rekombinantse
DNA tehnoloogia abil hiina hamstri munasarja (CHO) rakukultuuril. Etanertsept on kiméaarse proteiini
dimeer, mis on saadud geneetiliselt, liites ekstratsellulaarset ligandi siduva inimese
tuumornekroosifaktori retseptor-2 (TNFR2/p75) domeeni inimese 1gG1 Fc-domeeniga. Nimetatud Fc-
komponent sisaldab sidumiskohti, CH2- ja CHs-regioone, kuid mitte IgG1 CH;-regiooni. Etanertsept
koosneb 934 aminohappest ning selle molekulmass on ligikaudu 150 kilodaltonit. Etanertsepti
spetsiifiline aktiivsus on 1,7 x 10° Gihikut/mg.

Abiainete taielik loetelu vt 16ik 6.1.

3. RAVIMVORM
Sistelahus (sustevedelik).

Lahus on selge vdi kergelt sillerdav, varvitu kuni kergelt kollakas.

4, KLIINILISED ANDMED
4.1 Naidustused

Reumatoidartriit

Erelzi kombinatsioonis metotreksaadiga on ndidustatud médduka kuni raske aktiivse reumatoidartriidi
raviks taiskasvanutele, kellel ravi haigust modifitseerivate reumavastaste ravimitega, sh
metotreksaadiga (vélja arvatud vastundidustuse puhul) ei ole olnud piisav.

Erelzit vbib kasutada monoteraapiana metotreksaadi talumatuse puhul v6i kui jatkuv ravi
metotreksaadiga ei ole sobiv.

Erelzi on samuti ndidustatud raske, aktiivse ja progresseeuva reumatoidartriidi raviks taiskasvanutel,
keda eelnevalt ei ole ravitud metotreksaadiga.



On néidatud, et etanertsept Uksi v6i kombinatsioonis metotreksaadiga vahendab réntgenoloogiliselt
mdddetava liigesekahjustuse progresseerumise Kiirust ja parandab flusilist funktsiooni.

Juveniilne idiopaatiline artriit

Polartriidi (reumatoidfaktor-positiivne v@i -negatiivne) ja laienenud oligoartriidi ravi 2-aastastel ja
vanematel lastel ja noorukitel, kui ravi metotreksaadiga ei ole olnud piisav v8i kui patsient ei ole seda
talunud.

Psoriaatilise artriidi ravi 12-aastastel ja vanematel noorukitel, kui ravi metotreksaadiga ei ole olnud
piisav v8i kui patsient ei ole seda talunud.

Entesiidiga seotud artriidi ravi 12-aastastel ja vanematel noorukitel, kui tavaparane ravi ei ole olnud
piisav vOi kui patsient ei ole seda talunud.

Etanertsepti kasutamist ei ole uuritud alla 2-aastatel lastel.

Psoriaatiline artriit

Aktiivse ja progresseeruva psoriaatilise artriidi ravi tdiskasvanutel, kellel ravi haigust modifitseerivate
reumavastaste ravimitega ei ole olnud piisav. On néidatud, et etanertsept parandab psoriaatilise
artriidiga patsientidel fudsilist funktsiooni ja vdhendab haiguse polUartikulaarsete simmeetriliste
alatiilipidega patsientidel perifeersete liigesekahjustuste réntgenoloogiliselt hinnatud
progresseerumismaara.

Aksiaalne sponduiiloartriit

Ankuloseeriv spondiiliit
Raske aktiivse ankiiloseeriva sponduliidi ravi taiskasvanutel, kui tavapérane ravi ei olnud piisav.

Radiograafilise leiuta aksiaalne spondiiloartriit

Radiograafilise leiuta raske aksiaalse spondiloartriidi ravi taiskasvanutel, kellel esinevad pdletiku
objektiivsed tunnused, millele viitavad C-reaktiivse valgu (CRV) taseme tdus ja/voi
magnetresonantstomograafia (MRT) leiud, ning kellel haigus ei ole piisavalt allunud ravile
mittesteroidsete pdletikuvastaste ainetega (MSPVA-d).

Naastuline psoriaas

Madduka kuni raske naastulise psoriaasi ravi taiskasvanutel, kellel puudub ravivastus muule
stisteemsele ravile, sh tsiiklosporiini, metotreksaadi vOi psoraleeni ja ultraviolettkiirgusega (PUVA),
kellele see ravi on vastunaidustatud voi kes sellist ravi ei talu (vt 18ik 5.1).

Naastuline psoriaas lastel
Kroonilise raske naastulise psoriaasi ravi 6-aastastel ja vanematel lastel ja noorukitel, kelle haigus ei
allu piisavalt muule sisteemsele ravile vGi valgusravile v6i kes neid ei talu.

4.2 Annustamine ja manustamisviis

Erelzi-ravi peab alustama ja ravi kulgu jalgima reumatoidartiidi, juveniilse idiopaatilise artriidi,
psoriaatilise artriidi, anklloseeriva sponddliidi, radiograafilise leiuta aksiaalse spondiiloartriidi,
naastulise psoriaasi vOi laste naastulise psoriaasi diagnoosimise ja ravi kogemustega eriarst. Erelziga
ravitavatele patsientidele tuleb anda patsiendi hoiatuskaart.

Erelzi on saadaval tugevustes 25 mg ja 50 mg.

Annustamine

Reumatoidartriit
Soovitatav annus on 25 mg etanertsepti manustatuna kaks korda nadalas, alternatiivselt on ndidatud



annuse 50 mg uks kord nédalas ohutust ja efektiivsust (vt 18ik 5.1).

Psoriaatiline artriit, ankiiloseeriv spondiliit ja radiograafilise leiuta aksiaalne spondiiloartriit
Soovitatav annus on 25 mg etanertsepti manustatuna kaks korda nédalas voi 50 mg (ks kord nddalas.

Olemasolevad andmed viitavad sellele, et kbikide Glalpool mainitud ndidustuste puhul saavutatakse
kliiniline vastus tavaliselt 12 ravinddala jooksul. Nendel patsientidel, kellel selle aja jooksul
ravivastust ei ilmne, tuleb ravi jatkamist hoolikalt kaaluda.

Naastuline psoriaas

Soovitatav annus on 25 mg etanertsepti manustatuna kaks korda nadalas vdi 50 mg (ks kord néadalas.
Alternatiivselt vdib kuni 12 nédala véltel manustada 50 mg kaks korda nédalas, millele jargneb
vajadusel 25 mg kaks korda nadalas vai 50 mg (ks kord nadalas. Ravi etanertseptiga tuleb jatkata
paranemiseni, kuni 24 nadalat. Monele taiskasvanud patsiendile vBib sobida ravi jatkamine ka parast
24 nédalat (vt 16ik 5.1). Ravi katkestatakse patsientidel, kellel ei ole 12 nddala jooksul ravivastust
ilmnenud. Kui on ndidustatud kordusravi etanertseptiga, tuleb jargida ravi kestuse osas samu juhiseid.
Annus peab olema 25 mg kaks korda nadalas v6i 50 mg tiks kord nadalas.

Eripopulatsioonid

Neeru- ja maksakahjustus
Annust ei ole vaja kohandada.

Eakad
Annust ei ole vaja kohandada. Annustamine ja manustamisviis on sama, mis 18...64-aastastel
taiskasvanutel.

Lapsed

Erelzi on saadaval ainult 25 mg sustlis ja 50 mg sustlis ning pen-sustlis. Seet6ttu ei saa Erelzit
manustada lastele, kes vajavad vaiksemat taisannust kui 25 mg vai 50 mg. Lastele, kes vajavad
vadiksemat taisannust kui 25 mg v6i 50 mg, ei tohi Erelzit manustada. Muu annuse vajamisel tuleb
kasutada muid, vastavat etanertsepti annust sisaldavaid ravimeid.

Etanertsepti annus lastel pdhineb nende kehakaalul. Patsientidele kehakaaluga alla 62,5 kg tuleb
madrata annus tapselt mg/kg alusel, kasutades slstelahuse pulbri ja lahustiga ravimpreparaate voi
stistelahuse pulbriga ravimpreparaate (vt allpool annustamine konkreetsetel ndidustustel). 62,5 kg ja
rohkem kaaluvatele patsientidele vdib ravimit manustada fikseeritud annusega ststli v8i pen-sistliga.

Juveniilne idiopaatiline artriit

Soovitatav annus on 0,4 mg/kg (maksimaalselt 25 mg annuse kohta), mis manustatakse kaks korda
nédalas subkutaanse sustena annustevahelise intervalliga 3...4 p&eva vdi 0,8 mg/kg (maksimaalselt
50 mg Uhe annuse kohta), mis manustatakse (iks kord nadalas. Ravi katkestamist tuleks kaaluda
patsientidel, kellel ei ilmne ravivastust 4 kuu jooksul.

Alla 25 kg kaaluvatele juveniilse idiopaatilise artriidiga lastele v6ib sobida paremini 10 mg viaal.

Vormikohaseid kliinilisi uuringuid 2- kuni 3-aastastel lastel ei ole Iabi viidud. Siiski viitavad
patsientide registrist parinevad piiratud andmed sellele, et ohutusprofiil on 2- ja 3-aastastel lastel
sarnane tdiskasvanute ning 4-aastaste ja vanemate laste omaga, kui annustada Erelzit kord nddalas
0,8 mg/kg subkutaanselt (vt 18ik 5.1).

Juveniilse idiopaatilise artriidi naidustusel alla 2-aastastel lastel etanertsepti tldjuhul ei kasutata.
Naastuline psoriaas lastel (6-aastased ja vanemad)

Soovitatav annus on 0,8 mg/kg (maksimaalselt 50 mg annuse kohta) ks kord nédalas kuni 24 n&dalat.
Kui patsiendil ei teki 12 n&dalaga ravivastust, tuleb ravi katkestada.

Kui on néidustatud ravi kordamine etanertseptiga, tuleb jérgida eeltoodud juhiseid ravi kestuse kohta.



Annus peab olema 0,8 mg/kg (maksimaalselt 50 mg annuse kohta) ks kord nédalas.
Naastulise psoriaasi ndidustusel lastel vanuses alla 6 aasta etanertsepti tldjuhul ei kasutata.
Manustamisviis

Erelzi on ette ndhtud subkutaanseks kasutamiseks (vt 16ik 6.6).

Uksikasjalikud manustamisjuhised on toodud pakendi infolehe punktis 7 ,,Erelzi sustli kasutusjuhend*
vOi ,,Erelzi SensoReady pen-siistli kasutusjuhend .

4.3 Vastunaidustused
Ulitundlikkus toimeaine vdi I13igus 6.1 loetletud mis tahes abiaine suhtes.
Sepsis vOi sepsise risk.

Erelzi-ravi ei tohi alustada aktiivse infektsiooniga (sh kroonilise v6i lokaliseerunud infektsiooniga)
patsientidel.

4.4  Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Bioloogiliste ravimite jalgitavuse parandamiseks peavad manustatud ravimi nimi ja partii number
olema selgelt registreeritud.

Infektsioonid

Enne ja pérast ravi Erelziga ja ravi ajal tuleb patsiente hinnata infektsioonide suhtes, vottes arvesse, et
etanertsepti keskmine eliminatsiooni poolvaartusaeg on ligikaudu 70 tundi (vahemikus 7 kuni

300 tundi).

Seoses etanertsepti kasutamisega on teatatud tdsiste infektsioonide, sepsise, tuberkuloosi ja
oportunistlike infektsioonide, sealhulgas invasiivsete seeninfektsioonide, listerioosi ja legionelloosi
tekkest (vt 16ik 4.8). Neid infektsioone p6hjustasid bakterid, mikobakterid, seened, viirused ja
parasiidid (sealhulgas algloomad). Mdnel juhul teatavaid seeninfektsioone ja muid oportunistlikke
infektsioone dra ei tuntud, mille tulemusena sobiv ravi viibis ja haigus I6ppes ménikord surmaga.
Patsiendi hindamisel infektsioonide suhtes tuleb votta arvesse asjakohaste oportunistlike
infektsioonide tekkimise riski patsiendil (nt endeemiliste miiooside esinemist).

Patsienti, kellel Erelzi-ravi ajal tekib uus infektsioon, tuleb hoolikalt jalgida. Erelzi manustamine tuleb
IGpetada tdsise infektsiooni arenemisel. Etanertsepti kasutamise ohutust ja efektiivsust krooniliste
infektsioonidega patsientidel ei ole hinnatud. Arstid peavad olema ettevaatlikud Erelzi-ravi
madaramisel patsientidele, kellel on esinenud korduvaid vdi kroonilisi infektsioone, samuti infektsiooni
teket soodustavaid kaasuvaid haigusi (nt kaugelearenenud vGi ravile halvasti alluv diabeet).

Tuberkuloos
Etanertseptiga ravitud patsientidel on esinenud aktiivset tuberkuloosi, sealhulgas miliaarset voi
kopsuvalist tuberkuloosi.

Enne ravi alustamist Erelziga tuleb kdiki patsiente hinnata nii aktiivse kui ka latentse tuberkuloosi
suhtes. See hindamine peab h6lmama Uksikasjalikku anamneesi, sh pdetud tuberkuloos vdi v8imalikud
kokkupuuted tuberkuloosiga, ning varasemat ja/vdi hetkel saadavat immunosupressioonravi. Kéikidel
patsientidel tuleb teha nGuetekohased skriinimisanalitisid, s.t tuberkuliini nahatest ja rindkere
rontgenuuring (voivad lisanduda kohalikud soovitused). Nende testide tegemine on soovitatav kanda
patsiendi hoiatuskaardile. Ravimi ordineerija peab vdtma arvesse tuberkuliini nahatesti
valenegatiivsete tulemuste vdimalust, eriti raskesti haigetel v6i ndrgenenud immuunsisteemiga
patsientidel.



Aktiivse tuberkuloosi diagnoosimisel ei tohi alustada ravi Erelziga. Latentse tuberkuloosi
diagnoosimisel tuleb enne ravi alustamist Erelziga alustada latentse tuberkuloosi ravi
tuberkuloosiravimitega vastavalt kohalikele soovitustele. Sellisel juhul tuleb vaga hoolikalt kaaluda
Erelziga ravimise kasu/riski suhet.

K@iki patsiente tuleb teavitada, et kui ravi ajal Erelziga voi pérast seda tekivad tuberkuloosile viitavad
n&hud v6i simptomid (nt pusiv kéha, kehakaalu langus, véike palavik), peavad nad p66rduma arsti
poole.

B-hepatiidi taasaktiveerumine

Patsientidel, kes on varem nakatunud B-hepatiidi viirusega ja kes on samaaegselt saanud ravi TNF-
antagonistidega, sealhulgas etanertseptiga, on teatatud B-hepatiidi taasaktiveerumisest. Siia kuuluvad
teated B-hepatiidi taasaktiveerumisest nendel patsientidel, kellel anti-HBc on positiivne, kuid HbsAg
on negatiivne. Enne Erelziga ravi alustamist tuleb patsiente testida B-hepatiidi viirusnakkuse suhtes.
Patsientidel, kes on positiivsed B-hepatiidi viirusnakkuse suhtes, on soovitatav konsulteerida hepatiidi
ravile spetsialiseerunud arstiga. Erelzi manustamisel eelnevalt B-hepatiidi viirusega nakatunud
patsientidele peab olema ettevaatlik. Neid patsiente tuleb jalgida aktiivse B-hepatiidi nakkuse ndhtude
ja sumptomite suhtes kogu ravi ajal ja mitu nadalat parast ravi I6petamist. Puuduvad adekvaatsed
andmed B-hepatiidi viirusega nakatunud patsientide viirusevastasest ravist samaaegselt TNF-
antagonistidega. Patsientidel, kellel tekib B-hepatiidi viirusnakkus, tuleb katkestada ravi Erelziga ning
alustada efektiivset viirusevastast ravi koos asjakohase toetava raviga.

C-hepatiidi siivenemine
Etanertsepti saavatel patsientidel on esinenud C-hepatiidi siivenemist. Patsientidel, kellel on esinenud
C-hepatiiti, tuleb Erelzit kasutada ettevaatusega.

Samaaegne ravi anakinraga

Etanertsepti ja anakinra samaaegset manustamist on seostatud tdsiste infektsioonide ja neutropeenia
tekke riski suurenemisega, vorreldes ainult etanertsepti manustamisega. Kuna see kombinatsioon ei
ole lksikkomponentidega vorreldes ndidanud suuremat Kliinilist efektiivsust, ei soovitata Erelzit ja
anakinrat koos kasutada (vt 18igud 4.5 ja 4.8).

Samaaegne ravi abatatseptiga

Kliinilistes uuringutes suurenes abatatsepti ja etanertsepti samaaegse manustamise tulemusena tdsiste
kdrvaltoimete esinemissagedus. Selle ravimikombinatsiooni kasutamisel ei ole taheldatud suuremat
Kliinilist efektiivsust, seega ei ole selle kasutamine soovitatav (vt 16ik 4.5).

Allergilised reaktsioonid

Etanertsepti kasutamise kaigus on sageli tekkinud allergilisi reaktsioone. Tosiste allergiliste
reaktsioonidena on esinenud ka angioddeemi ja urtikaariat. Ukskdik millise tsise allergilise voi
anafiilaktilise reaktsiooni tekkimisel tuleb Erelzi-ravi kohe 18petada ning alustada vastava raviga.

Immunosupressioon

On vdimalik, et TNF-antagonistid, sh Erelzi, kahjustavad peremeesorganismi infektsioonide ja
pahaloomuliste kasvajate vastaseid kaitsemehhanisme, kuna TNF vahendab pdletikku ja moduleerib
rakulise immuunvastuse kujunemist. Uuringus, kus etanertseptiga raviti 49-t reumatoidartriidiga
taiskasvanud patsienti, ei esinenud hilisttipi Glitundlikkusreaktsioonide parssimist,
immunoglobuliinide taseme véhenemist ega efektoorsete rakupopulatsioonide arvulist muutust.

Kabhel juveniilse idiopaatilise artriidiga patsiendil tekkisid Varicella-infektsioon ja aseptilise
meningiidi sumptomid, mis lahenesid ilma jadkn&htudeta. Patsientidel, kellel esineb suur oht Varicella
viirusega kokkupuuteks, tuleks Erelzi-ravi ajutiselt katkestada ja kaaluda Varicella zoster’i
immunoglobuliini proftlaktilist manustamist.

Etanertsepti ohutust ja efektiivsust immunosupressiooniga patsientidel ei ole hinnatud.



Pahaloomulised kasvajad ja limfoproliferatiivsed haigused

Soliidtuumorid ja hematopoeetilised pahaloomulised kasvajad (vélja arvatud nahavéhid)

Turuletulekujérgsel perioodil on teatatud ka erinevatest pahaloomulistest kasvajatest (sealhulgas rinna-
ja kopsuvéhk ning lumfoom) (vt 18ik 4.8).

TNF-antagonistide Kliiniliste uuringute kontrollitud osades on rohkem limfoomi juhte esinenud TNF-
antagoniste saanud patsientide hulgas, v@rreldes kontrollrihma patsientidega. Esinemissagedus oli
siiski harv ja platseebopatsientide jarelkontrolli periood oli lihem kui TNF-antagonistidega ravi
saanud patsientidel. Turuletulekujérgsel perioodil on TNF-antagonistidega ravitud patsientidel
esinenud leukeemia juhtumeid. Pikaajalise kdrge poletikulise aktiivsusega reumatoidartriidiga
patsientidel on suurem limfoomi ja leukeemia foonrisk, mis muudab riski hindamise raskemaks.

Olemasolevate teadmiste alusel ei saa TNF-antagonistidega ravitud patsientidel valistada limfoomide,
leukeemia v6i muude pahaloomuliste vereloomekasvajate voi soliidtuumorite tekkimist. Kui
kaalutakse ravi TNF-antagonistidega patsientidel, kellel on anamneesis pahaloomulisi kasvajaid, voi
ravi jatkamist patsientidel, kellel on tekkinud pahaloomuline kasvaja, peab olema ettevaatlik.

TNF-antagonistidega, sealhulgas etanertseptiga ravitud lastel, noorukitel ja (kuni 22-aastastel) noortel
taiskasvanutel (ravi alustamisel < 18 aasta vanused) on esinenud turuletulekujargsel perioodil
pahaloomulisi kasvajaid, millest osa on surmaga I8ppenud. Ligikaudu pooled juhtudest olid
lumfoomid. Muude juhtude seas oli mitmesuguseid erinevaid pahaloomulisi kasvajaid, sealhulgas
harvaesinevaid, tiupiliselt immunosupressiooniga seostatavaid pahaloomulisi kasvajaid.
Pahaloomuliste kasvajate tekkimise riski TNF-antagonistidega ravitavatel lastel ja noorukitel ei saa
vélistada.

Nahavéahid

TNF-antagonistide, sealhulgas etanertseptiga ravitud patsientidel on esinenud melanoomi ja
mittemelanoomset nahavahki. Etanertseptiga ravitud patsientidel on turuletulekujargselt esinenud
merkelirakk-kartsinoomi juhte. K&ikidel, eriti aga nahavéhi riskiteguritega patsientidel on soovitatav
nahka perioodiliselt kontrollida.

Kontrollitud Kliiniliste uuringute tulemuste kokkuvdttes esines etanertsepti kasutanud patsientidel,
eelkdige psoriaasiga patsientidel, rohkem mittemelanoomset nahavahki kui kontrollriihma kuulunud
patsientidel puhul.

Vaktsineerimised

Samaaegselt Erelziga ei tohi elusvaktsiine manustada. Puuduvad andmed infektsiooni sekundaarsest
levikust seoses elusvaktsiini manustamisega patsientidele, kes saavad etanertsepti. Psoriaatilise
artriidiga taiskasvanud patsientidel 1&bi viidud topeltpimedas, platseebokontrolliga randomiseeritud
Kliinilises uuringus said 184 patsienti 4. nadalal veel mitmevalentset pneumokokkide vastast
polusahhariidvaktsiini. Nimetatud uuringus reageeris enamik etanertsepti saanud psoriaatilise
artriidiga patsientidest pneumokokkide vastase poliisahhariidvaktsiini manustamisele efektiivse B-
rakulise immuunvastusega, ehkki antikehade tiiter oli enamikul patsientidest tldiselt mdnevorra
madalam; samas téheldati mdnedel etanertsepti saanud patsientidel antikehade tiitri kahekordset
suurenemist vorreldes etanertsepti mittesaanud patsientidega. Selle leiu Kliiniline tdhendus ei ole selge.

Antikehade teke
Erelzi-ravi vBib pdhjustada autoimmuunsete antikehade teket (vt 16ik 4.8).

Hematoloogilised reaktsioonid

Etanertseptiga ravitud patsientidel on harva tekkinud pantsiitopeenia ja vdga harva aplastiline aneemia,
mis mdnikord on I6ppenud letaalselt. Hematoloogilise diiskraasia anamneesiga patsientide ravimisel
Erelziga tuleb olla ettevaatlik. K&iki patsiente ja nende vanemaid/hooldajaid tuleb informeerida, et nad
peavad arstiga Uhendust vétma kohe, kui Erelzi-ravi ajal tekivad patsientidel vereloomehdirele voi
infektsioonile viitavad simptomid (nt pusiv palavik, kurguvalu, verevalumid, veritsemine, kahvatus).




Selliseid patsiente tuleb kohe uurida, sealhulgas teostada tdisvereanallis. Kui diskraasia leiab
kinnitust, tuleb Erelzi manustamine I8petada.

Neuroloogilised héired

Etanertseptiga ravitud patsientidel on harva teatatud kesknarvisiisteemi demueliniseerivate haiguste
juhtudest (vt 18ik 4.8). Peale selle on vaga harva esinenud perifeerseid demueliniseerivaid
poliineuropaatiaid (sealhulgas Guillaini-Barré sindroom, krooniline péletikuline demieliniseeriv
polineuropaatia, demieliniseeriv poliineuropaatia ja multifokaalne motoorne neuropaatia). Kuigi
kliinilised uuringud etanertseptiga ei ole hlmanud sclerosis multiplex’iga haigeid, on uuringud teiste
TNF antagonistidega néaidanud sclerosis multiplex’iga patsientidel haiguse &genemist. Erelzi
madramisel haigetele, kelle anamneesis on olemasolev voi hiljutine demieliniseeriv haigus voi kellel
esineb suurenenud risk demueliniseeriva haiguse tekkeks, tuleb eelnevalt hoolikalt hinnata ravi riski ja
kasu suhet, sealhulgas teostada neuroloogiline uuring.

Kombineeritud ravi

Kaks aastat kestnud kontrollitud Kliinilises uuringus reumatoidartriidiga patsientidel ei tdheldatud
etanertsepti ja metotreksaadi kombinatsioonravi kasutamisel ettearvamatuid kérvaltoimeid ning
etanertsepti ja metotreksaadi kombinatsioonravi ohutusprofiil oli sarnane etanertsepti voi
metotreksaadi monoteraapiauuringutes esinevaga. Pikaajalised uuringud nimetatud kombinatsioonravi
ohutuse hindamiseks veel kestavad. Etanertsepti pikaajalist ohutust kombinatsioonis teiste haigust
modifitseerivate reumavastaste ravimitega (HMR) ei ole kindlaks tehtud.

Etanertsepti kasutamist kombinatsioonis muude stisteemsete ravidega voi valgusteraapiaga psoriaasi
ravimiseks ei ole uuritud.

Neeru- ja maksakahjustus
Pdhinedes farmakokineetilistele andmetele (vt 16ik 5.2), ei ole neeru- v8i maksakahjustusega
patsientidel annuseid vaja muuta. Kliiniline kogemus selliste patsientidega on piiratud.

Sldame paispuudulikkus

Stidame paispuudulikkusega patsientidele Erelzi maaramisel peab olema ettevaatlik.
Turuletulekujérgselt on teatatud etanertsepti vGtvate patsientide siidame paispuudulikkuse dgenemisest
koos voi ilma seda esilekutsuvate faktoritega. Harva (< 0,1 %) on teatatud ka slidame
paispuudulikkuse esmakordsest avaldumisest, sh patsientidel, kellel ei ole teadaolevalt olnud stidame-
veresoonkonna haigusi. M@ned neist patsientidest on olnud alla 50-aastased. Kaks suuremat Kkliinilist
uuringut, mis hindasid etanertsepti kasutamist stidame paispuudulikkuse ravis, 18petati seoses
efektiivsuse puudumisega. Kuigi I8plikke jareldusi ei saa teha, viitasid neist he suurema uuringu
andmed v@imalikule sidame paispuudulikkuse siivenemisele patsientidel, kellele oli madratud ravi
etanertseptiga.

Alkohoolne hepatiit

Il faasi randomiseeritud, platseebokontrolliga uuringus, kus osales 48 hospitaliseeritud patsienti, kellel
kasutati mGdduka voi raske alkohoolse hepatiidi raviks etanertsepti vai platseebot, ei olnud etanertsept
efektiivne ning etanertseptiga ravitud patsientide suremus oli 6 kuu mgéddudes oluliselt suurem. Seega
ei tohi Erelzit alkohoolse hepatiidi raviks kasutada. Arst peab olema ettevaatlik Erelzi kasutamisel
patsientide raviks, kellel on ka m6ddukas voi raske alkohoolne hepatiit.

Wegeneri granulomatoos

Platseebokontrolliga uuringus, kus 89 téiskasvanud patsienti said lisaks standardteraapiale (sh
tsuklofosfamiid vdi metotreksaat ja gliikokortikoidid) ka etanertsepti(ravi pikkuse mediaan 25 kuud),
ei leitud tendeid, et etanertsept oleks Wegeneri granulomatoosi korral efektiivne. Erinevate
halvaloomuliste (mitte naha-) leidude esinemissagedus oli v@rreldes kontrollgrupiga oluliselt suurem
etanertsepti saanud isikute grupis. Erelzi kasutamine Wegeneri granulomatoosi raviks ei ole
soovitatav.

Hipoglukeemia diabeediravi saavatel patsientidel
Diabeediravimeid kasutavatel patsientidel on esinenud pérast etanertseptravi alustamist




hipoglikeemiat, mis tingis mdnel neist patsientidest diabeediravimite vahendamise.

Eripopulatsioonid

Eakad

Reumatoidartriidi, psoriaatilise artriidi ja ankiloseeriva sponduliidi ravi 3. faasi uuringutes ei leitud
kokkuvdttes erinevusi kdrvaltoimete, tdsiste kdrvaltoimete ega tdsiste infektsioonide esinemises
65-aastastel ega vanematel etanertsepti kasutavatel patsientidel vBrreldes nooremate patsientidega.
Eakate ravimisel peab siiski olema ettevaatlik ning pddrama erilist tdhelepanu infektsioonide
esinemisele.

Lapsed
Vaktsineerimised

Lapsi on vBimaluse korral soovitatav enne Erelzi-ravi alustamist vaktsineerida vastavalt
immuniseerimisjuhendile (vt Ulal Vaktsineerimised).

Pdletikuline soolehaigus ja uveiit juveniilse idiopaatilise artriidiga patsientidel
Juveniilse idiopaatilise artriidiga patsientidel, keda raviti etanertseptiga, esines pdletikulist
soolehaigust ja uveiiti (vt 18ik 4.8).

Erelzi sisaldab naatriumi
Ravim sisaldab véhem kui 1 mmol naatriumi (23 g) 25 mg v6i 50 mg kohta, see tdhendab
pohimbtteliselt ,,naatriumivaba”.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Samaaegne ravi anakinraga

Taiskasvanud patsientidel, keda on samaaegselt ravitud etanertsepti ja anakinraga, on ilmnenud
suurem tdsiste infektsioonide esinemissagedus, vorreldes mélema preparaadi eraldi manustamisega
(varasemad andmed).

Topeltpimedas platseebokontrolliga kliinilises uuringus, kus eelnevalt metotreksaadiga ravitud
taiskasvanud patsientidele, manustati nii etanertsepti kui anakinrat, taheldati suurem tdsiste
infektsioonide (7 %) ja neutropeenia esinemissagedus kui nendel patsientidel, keda raviti ainult
etanertseptiga (vt 16igud 4.4 ja 4.8). Kuna etanertsepti ja anakinra kombinatsioon ei ole
tiksikkomponentidega vdrreldes ndidanud suuremat kliinilist efektiivsust, ei soovitata neid koos
kasutada.

Samaaegne ravi abatatseptiga

Kliinilistes uuringutes suurenes abatatsepti ja etanertsepti samaaegse manustamise tulemusena tasiste
kdrvaltoimete esinemissagedus. Selle ravimikombinatsiooni kasutamisel ei ole taheldatud suuremat
kliinilist efektiivsust, seega ei ole selle kasutamine soovitatav (vt 16ik 4.4).

Samaaegne ravi sulfasalasiiniga

Nende tdiskasvanud patsientide kliinilises uuringus, kes said kindlaksmadratud annustes sulfasalasiini,
taheldati etanertsepti lisamisel sulfasalasiinile vere valgeliblede keskmise arvu statistiliselt olulist
vahenemist, vorreldes patsiendigruppidega, kes said kas ainult etanertsepti vGi ainult sulfasalasiini.
Selle koostoime kliiniline tdhendus ei ole selge. Samaaegse ravi kaalumisel sulfasalasiiniga peab arst
olema ettevaatlik.

Koostoimed puuduvad

Kliinilistes uuringutes, kui etanertsepti manustati koos gliikokortikosteroidide, salitsiilaatide (valja
arvatud sulfasalasiin), mittesteroidsete poletikuvastaste ainete (MSPVA), valuvaigistite voi
metotreksaadiga, koostoimeid ei tdheldatud. Vt vaktsineerimisteavet 18igus 4.4.




Uuringutes metotreksaadi, digoksiini v8i varfariiniga kliiniliselt olulisi ravimite farmakokineetilisi
koostoimeid ei tdheldatud.

4.6  Fertiilsus, rasedus ja imetamine
Fertiilses eas naised

Fertiilses eas naistel soovitatakse rasestumise valtimiseks kasutada sobivat kontratseptsiooni ravi ajal
Erelziga ja kolme nadala jooksul parast ravi I6petamist.

Rasedus

Toksilisuse uuringud rottidel ja kudlikutel ei ndidanud etanertsepti kahjulikku toimet lootele voi
vaststindinud rottidele. Vaatlusuuringus taheldati suuremat oluliste sinnidefektide esinemist nendel
rasedatel, kes said esimesel trimestril etanertsepti vorreldes nende rasedatega, kes ei saanud
etanertsepti vGi teisi TNF-antagoniste (kohandatud riskisuhe 2,4; 95 % usaldusvahemik: 1...5,5).
Oluliste stinnidefektide tlitibid vastasid tldpopulatsioonis kdige sagedamini esinenud tilpidele ning
kdrvalekalletes konkreetset suundumust ei esinenud. Iseeneslike abortide, surnult siindide ega
vadiksemate vadrarengute esinemissageduses muutusi ei tdheldatud. Erelzit ei soovitata raseduse ajal
kasutada.

Etanertsept labib platsenta ja seda on leitud raseduse ajal etanertseptiga ravitud naispatsientide imikute
vereseerumist. Selle kliiniline toime on teadmata, kuid imikutel voib olla suurenenud nakkusoht.
Elusvaktsiine ei soovitata manustada imikutele tavaliselt 16 n&dala jooksul pérast ema viimast Erelzi
annust.

Imetamine

Teatatud on etanertsepti imendumisest rinnapiima parast subkutaanset manustamist. Lakteerivatel
rottidel on pérast subkutaanset manustamist etanertsepti eritunud piima ja seda avastati poegade
seerumis. Kuna immunoglobuliinid ja paljud ravimid vdivad erituda rinnapiima, peab otsustama, kas
IGpetada imetamine voi Erelzi-ravi imetamise ajaks, kaaludes rinnaga toitmisest saadavat kasu lapsele
ja Erelzi-ravist saadavat kasu emale.

Fertiilsus

Prekliinilised andmed etanertsepti peri- ja postnataalse toksilisuse kohta ning etanertsepti toimete
kohta viljakusele ja Gldisele reproduktiivsusele ei ole kéttesaadavad.

4.7 Toime reaktsioonikiirusele

Uuringuid toime kohta autojuhtimise ja masinate kasitsemise voimele ei ole 1abi viidud.

4.8 Kaorvaltoimed

Ohutusprofiili kokkuvote

Kdige sagedamini teatatud k6rvaltoimed on slstekoha reaktsioonid (nagu valu, turse, stigelus, punetus

ja punktsioonikoha verejooks), infektsioonid (nagu tlemiste hingamisteede infektsioonid, bronhiit,
pbie- ja nahainfektsioonid), allergilised reaktsioonid, autoantikehade tekkimine, stigelus ja palavik.

Samuti on etanertsepti puhul teatatud tosistest kdrvaltoimetest. TNF-antagonistid nagu etanertsept
mdjutavad immuunsisteemi ning nende kasutamine vdib mdjutada organismi kaitsemehhanisme
infektsioonide ja vahi vastu. Rasked infektsioonid esinevad vahem kui (ihel etanertseptiga ravitud
patsiendil sajast. Teatatud on ka surmaga 16ppenud ning eluohtlikest infektsioonidest ja sepsisest.
Samuti on etanertsepti kasutamisel teatatud erinevatest pahaloomulistest kasvajatest, sealhulgas rinna-,
kopsu-, naha- ja limfisdlmede véahist (Ilimfoomist).

Teatatud on ka rasketest hematoloogilistest, neuroloogilistest ja autoimmuunsetest reaktsioonidest.
Nende hulka kuuluvad harvad teated pantsiitopeeniast ja vaga harvad teated aplastilisest aneemiast.
etanertsepti kasutamisel on tsentraalseid ning perifeerseid demieliniseerivaid siindmusi taheldatud
vastavalt harva ja vaga harva. Harvadel juhtudel on teatatud luupuse, luupusega seotud seisundite ja
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vaskuliidi esinemisest.

Kdrvaltoimete tabel

Jargnev kdrvaltoimete loetelu p&hineb tdiskasvanutel 1abi viidud Kliinilistes uuringutes ja
turuletulekujérgselt kogutud andmetel.

Kaorvaltoimed on loetletud vastavalt esinemissagedusele (patsientide arv, kellel ilmnes kdrvaltoime)
nimetatud organsusteemi klassis, kasutades jargnevaid kategooriaid: viga sage (> 1/10); sage (> 1/100
kuni < 1/10); aeg-ajalt (> 1/1000 kuni < 1/100), harv (> 1/10 000 kuni < 1/1000); vaga harv (< 1/10
000); teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel).

Infektsioonid ja infestatsioonid:

Véga sage:

Aeg-ajalt:

Harv:

Teadmata:

Infektsioonid (sealhulgas tlemiste hingamisteede infektsioonid,
bronhiit, tsustiit, nahainfektsioonid)*

Tosised infektsioonid (sealhulgas pneumoonia, tselluliit, septiline
artriit, sepsis ja parasitaarne infektsioon)*

Tuberkuloos, oportunistlikud infektsioonid (sh invasiivsed
seeninfektsioonid, algloomade infektsioonid, bakteriaalsed,
atlupilised mukobakteriaalsed infektsioonid, viirusinfektsioonid ja
Legionella)*

Listeria, B-hepatiidi taasaktiveerumine

Hea-, pahaloomulised ja tApsustamata kasvajad (sealhulgas tsistid ja poliibid):

Uncommon:

Harv:

Teadmata:

Mittemelanoomsed nahavéhid* (vt 18ik 4.4)
Ldmfoom, melanoom (vt 16ik 4.4)

Leukeemia, merkelirakk-kartsinoom (vt 16ik 4.4)

Vere ja lumfististeemi haired::
Aeg-ajalt:
Harv:

Vé&ga harv:

Trombotsitopeenia
Aneemia, leukopeenia, neutropeenia, pantsiitopeenia*

Aplastiline aneemia*

Immuunstisteemi haired:

Sage:

Aeg-ajalt:

Harv:

Teadmata:

Allergilised reaktsioonid (vt ,,Naha ja nahaaluskoe kahjustused®),
autoantikehade moodustumine*

Susteemne vaskuliit (sealhulgas neutrofiilide tsttoplasma
vastastele antikehadele positiivne vaskuliit)

Agedad allergilised/anafiilaktilised reaktsioonid (sealhulgas
angioddeem, bronhospasm), sarkoidoos

Makrofaagide aktiveerumise sindroom*, dermatomuosiidi
simptomite halvenemine
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Narvisisteemi haired:

Harv: Krambihood
Sclerosis multiplex’ile v6i lokaalsetele demieliniseerivatele
seisunditele viitavad kesknarvisusteemi demieliniseerivate
haiguste nagu nagemisnarvi pdletiku ja seljaajupdletiku nahud (vt
16ik 4.4)

Véga harv: Perifeersed demieliniseerivad nahud, sealhulgas Guillaini-Barré
stiindroom, krooniline pdletikuline demueliniseeriv
polineuropaatia, demieliniseeriv pollineuropaatia ja multifokaalne
motoorne neuropaatia (vt 18ik 4.4)

Silma kahjustused:

Aeg-ajalt: Uveiit, skleriit

Siidame haired:

Harv: Slidame paispuudulikkus (vt 18ik 4.4)

Respiratoorsed, rindkere ja mediastiinumi héired:

Aeg-ajalt: Interstitsiaalne kopsuhaigus (sh pneumoniit ja kopsufibroos)*

Maksa ja sapiteede héired:

Harv: Maksaensiiiimide aktiivsuse tdus, autoimmuunne hepatiit

Naha ja nahaaluskoe kahjustused:
Sage: Pruuritus
Aeg-ajalt: Angioddeem, urtikaaria, 160ve, psoriaasisarnane 166ve, psoriaas
(kaasa arvatud uus puhang vGi stivenemine ja pustuloosne

(madavilliline) vorm, peamiselt peopesades ja jalataldadel)

Harv: Kutaanne vaskuliit (sh leukotsttoklastiline vaskuliit),
Stevensi-Johnsoni siindroom, multiformne erliteem

Véga harv: Toksiline epidermaalne nekroliis

Lihas-skeleti ja sidekoe kahjustused:

Harv: Subakuutne naha ertitematoosne luupus, diskoidne eriitematoosne
luupus, luupusesarnane siindroom

Uldised haired ja manustamiskoha reaktsioonid:

Véaga sage: Suistekoha reaktsioonid (sealhulgas veritsus, verevalum, eriiteem,
stigelus, valu, turse)*

Sage: Palavik

* Vt valitud kdrvaltoimete kirjeldusi allpool.
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Valitud kérvaltoimete kirjeldused

Pahaloomulised kasvajad ja lumfoproliferatiivsed héired

Kliinilistes uuringutes sai etanertsepti 4114 reumatoidartriidiga patsienti kuni ligikaudu 6 aastat,
seejuures 231 patsienti said 2 aastases aktiivse kontrolliga uuringus etanertsepti ja metotreksaadi
kombinatsioonravi. Kokku taheldati 129 uut erinevat tutpi pahaloomulisuse juhtu. Nende kliiniliste
uuringute kaigus taheldatud kasvajate maar ja esinemissagedus vastas uuritud populatsioonis oodatule.
240-| psoriaatilise artriidiga ning etanertseptiga ravitud patsiendil 1&bi viidud, ligikaudu 2 aastat
véldanud kliinilise uuringu kaigus avastati kaks pahaloomulisuse juhtu. 351 ankiloseeriva
sponduliidiga patsiendil 1&bi viidud (le kahe aasta kestnud kliinilises uuringus avastati etanertsepti
saanud patsientidel 6 pahaloomulisuse juhtu. 30 pahaloomulise kasvaja ja 43 mittemelanoom-nahavahi
juhust teatati kuni 2,5 aastat kestnud topeltpimedates ja avatud uuringutes 2711 naastulise psoriaasiga
patsiendil, keda raviti etanertseptiga.

7416 patsiendist koosnenud rihmas, keda raviti etanertseptiga reumatoidartriidi, psoriaatilise artriidi,
ankuloseeriva sponduliidi ja psoriaasi Kliinilistes uuringutes, esines 18 lumfoomi juhtu.

Erinevatest pahaloomulistest kasvajatest (sh rinna- ja kopsuvahk ning limfoom) on teatatud ka ravimi
turuletulekujargsel perioodil (vt 16ik 4.4).

Sustekoha reaktsioonid

Vorreldes platseeboga oli stistekoha reaktsioonide esinemissagedus méarkimisvaarselt suurem
etanertsepti saanud reumaatiliste haigustega patsientidel (36 % vs. 9 %). Nimetatud reaktsioonid
tekkisid tavaliselt esimesel kuul. Keskmine kestus oli umbes 3...5 paeva. Etanertseptravi riihmas ei
kasutatud enamusel patsientidest stistekoha reaktsiooni raviks mingeid ravimeid ning enamusele ravi
saanud patsientidest manustati paikselt glikokortikosteroide vdi suukaudselt antihistamiine. Lisaks
ilmnesid mdnel patsiendil taastekkivad sustekoha reaktsioonid, mis seisnesid samaaegses
nahareaktsiooni ilmnemises viimasel ja varasematel stistekohtadel. Need reaktsioonid olid tldiselt
mo0dduvad ega kordunud ravi jatkamisel.

Kontrollitud uuringutes naastulise psoriaasiga patsientidel tekkis esimese 12 ravinadala jooksul
13,6 %-1 etanertseptiga ravitud patsientidest siistekoha reaktsioon, vorrelduna 3,4 %-ga platseebot
saanud patsientidest.

Tosised infektsioonid

Platseebokontrolliga uuringutes ei taheldatud tdsiste infektsioonide (letaalselt 1dppevad, eluohtlikud
vOBi hospitaliseerimist vdi intravenoosset antibiootikumravi vajanud infektsioonid) esinemissageduse
suurenemist. Kuni 48 kuud etanertseptiga ravitud reumatoidartriidiga patsientidest tekkis 6,3 %o-l
tdsine infektsioon. Nende hulka kuulusid abstsess (erineva lokalisatsiooniga), baktereemia, bronhiit,
bursiit, tselluliit, koletsustiit, kBhulahtisus, divertikuliit, endokardiit (vbimalik), gastroenteriit, B-
hepatiit, Herpes zoster-infektsioon, jala haavand, suuddne infektsioon, osteomueliit, otiit, peritoniit,
pneumoonia, puelonefriit, sepsis, septiline artriit, sinusiit, nahainfektsioon, nahahaavand, kuseteede
infektsioon, vaskuliit ja haavainfektsioon. 2-aastases aktiivse kontrolliga uuringus, kus vorreldi
etanertsepti, metotreksaati ning etanertsepti ja metotreksaadi kombinatsiooni, oli t@siste infektsioonide
esinemissagedus koigis uuringuriihmades sarnane. Siiski ei ole voimalik valistada, et etanertsepti ja
metotreksaadi kombinatsioonravi kasutamisel v6ib infektsioonide esinemissagedus suureneda.

Etanertsepti vOi platseebot saanud patsientidel ei tdheldatud kuni 24 nadalat kestnud
platseebokontrolliga naastulise psoriaasi uuringutes erinevust infektsioonide esinemissageduses.
Etanertseptiga ravitud patsientidel esines tdsiseid infektsioone, sh tselluliit, gastroenteriit, pneumoonia,
koletsustiit, osteomueliit, gastriit, apenditsiit, streptokokitekkene fastsiit, miosiit, septiline Sokk,
divertikuliit ja abstsess. Psoriaatilise artriidi topeltpimedates ja avatud uuringutes tekkis tihel patsiendil
tosine infektsioon (kopsupdletik).

Etanertsepti kasutamisel on teatatud tdsistest ja surmaga ldppevatest infektsioonidest; leitud

patogeenide hulka on kuulunud bakterid, miikobakterid (sealhulgas tuberkuloosibakter), viirused ja
seened. Reumatoidartriidiga patsientidel, kellel esines kaasuv haigus (nt diabeet, sidame
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paispuudulikkus, aktiivne vai krooniline infektsioon anamneesis), on mdnedel juhtudel infektsioon
tekkinud mdne nadala jooksul parast etanertseptravi alustamist (vt 16ik 4.4). Sepsisega patsientidel
vOib ravi etanertseptiga suurendada suremust.

Seoses etanertseptiga on esinenud oportunistlikke infektsioone, sealhulgas invasiivseid
seeninfektsioone, parasitaarseid (sealhulgas algloomadest pdhjustatud) infektsioone, viirusinfektsioone
(sh vootohatis), bakteriaalseid infektsioone (sh Listeria ja Legionella) ja atutpilisi mikobakteriaalseid
infektsioone. Kliiniliste uuringute koondandmetes oli etanertsepti kasutanud 15 402 uuringus osaleja
oportunistlike infektsioonide Gldine esinemissagedus 0,09 %. Ekspositsiooni suhtes kohandatud
esinemissagedus oli 0,06 juhtumit 100 patsiendiaasta kohta. Turuletulekujargsel perioodil olid
ligikaudu pooled kaikidest tile maailma teatatud oportunistlike infektsioonide juhtudest invasiivsed
seeninfektsioonid. K&ige sagedamini esinenud invasiivsete seeninfektsioonide hulka kuulusid
Candida, Pneumocystis, Aspergillus ja Histoplasma. Invasiivsed infektsioonid moodustasid (ile poole
surmajuhtudest patsientide seas, kellel tekkisid oportunistlikud infektsioonid. Enamik surmajuhtudest
oli patsientidel, kellel tekkis Pneumocystis kopsupdletik, tdpsustamata stisteemsed seeninfektsioonid ja
aspergilloos (vt 18ik 4.4).

Autoantikehad

Taiskasvanud patsientide seerumianaliiise uuriti korduvalt autoantikehade suhtes. Nendest
reumatoidartriidiga patsientidest, kellel uuriti antinukleaarsete antikehade esinemist (ANA), muutus
ANA-test positiivseks (> 1:40) suuremal hulgal etanertseptiga ravitud patsientidest (11 %), vorreldes
platseeboga ravitud patsientidega (5 %). Patsientide protsent, kellel tekkisid uued positiivsed
DNA-kaksikheeliksi vastased antikehad, oli samuti suurem radioimmunoloogilise uuringu (15 %
etanertseptiga ravitud ning 4 % platseebot saanud patsientidest) ja Crithidia luciliae analusi pdhjal
(3 % etanertseptiga ravitud ja mitte Uhelgi platseebot saanud patsientidest). Patsientide proportsioon,
keda raviti etanertseptiga ning kellel tekkisid kardiolipiinivastased antikehad, suurenes sarnaselt
platseeboga ravitud patsientidele. Pikaajalise etanertseptravi toime autoimmuunhaiguste tekkele on
teadmata.

Harva on teatatud patsientidest, sealhulgas reumatoidfaktor-positiivsed patsiendid, kellel tekkisid
teised autoantikehad koos luupusesarnase siindroomi vGéi 166be ilmnemisega, mis oli Kkliinilise pildi voi
biopsia pdhjal sarnane subakuutse luupuse nahavormile voi diskoidsele luupusele.

Pantsiitopeenia ja aplastiline aneemia
Turuletulekujérgselt on teatatud pantsiitopeenia ja aplastilise aneemia juhtudest, millest mdned on
I6ppenud letaalselt (vt 16ik 4.4).

Interstitsiaalne kopsuhaigus
Turuletulekujargselt on teatatud interstitsiaalse kopsuhaiguse (sh pneumoniidi ja kopsufibroosi)
juhtudest, millest mdned on I6ppenud letaalselt.

Samaaegne ravi anakinraga

Nendes uuringutes, kus téiskasvanud patsientidele manustati etanertsepti samaaegselt anakinraga,
avastati suurem tdsiste infektsioonide tekke risk vorreldes ainult etanertseptraviga ning 2 %
patsientidest (3/139) kujunes neutropeenia (absoluutne neutrofiilide arv < 1000/mm?). Uhel
neutropeeniaga patsiendil diagnoositi tselluliit, mis taandus parast haiglaravi (vt I16igud 4.4 ja 4.5).

Lapsed

Kdrvaltoimed juveniilse idiopaatilise artriidiga lastel

Uldiselt oli juveniilse idiopaatilise artriidiga lastel esinevate k&rvaltoimete sagedus ja tlilip sarnane
téiskasvanutega. Erinevused varreldes téiskasvanutega ja muud kaalutlused on toodud jargnevates
alaldikudes.

Nakkushaigused, mida esines kliinilistes uuringutes juveniilse idiopaatilise artriidiga 2...18-aastastel

patsientidel, olid tavaliselt kerge kuni md6duka raskusega ja sellised, mida tavaliselt esineb ka
mittestatsionaarset ravi saavatel lastel. Kirjeldati jargnevaid tosiseid kdrvaltoimeid: aseptilise
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meningiidi sumptomitega tuulerbuged, mis paranesid tisistusteta (vt ka 16ik 4.4), apenditsiit,
gastroenteriit, depressioon/isiksusehdired, nahahaavand, ésofagiit/gastriit, A-grupi streptokokkidest
tingitud septiline Sokk, | tulpi diabeet ning pehmete kudede ja postoperatiivsete haavade
infektsioonid.

Uhes uuringus, millesse kaasati juveniilse idiopaatilise artriidiga 4...17-aastased patsiendid, pddes 43
last 69-st (62 %) etanertsepti 3 ravikuu véltel nakkushaigust (avatud uuringu 1. osa), infektsioonide
sagedus ja raskusaste oli 58 patsiendi omaga, kes osalesid 12-kuulises avatud jatkuravi uuringus.
Kdorvaltoimete tulp ja proportsioon oli juveniilse idiopaatilise artriidiga etanertsepti uuringu
patsientidel sarnane reumatoidartriiti pdevate taiskasvanutega; kdrvaltoimed olid enamasti kerged.
Mitmeid kdrvaltoimeid registreeriti sagedamini 69 juveniilse idiopaatilise artriidiga patsiendi hulgas,
kellele manustati 3 kuu valtel etanertsepti, vorreldes 349 téiskasvanuga, kes pddesid reumatoidartriiti.
Sellisteks k@rvaltoimeteks olid peavalu (19 % patsientidest, 1,7 juhtu patsientaasta kohta), iiveldus

(9 % patsientidest, 1,0 juhtu patsientaasta kohta), kdhuvalu (19 % patsientidest, 0,74 juhtu
patsientaasta kohta) ja oksendamine (13 % patsientidest, 0,74 juhtu patsientaasta kohta).

Juveniilse idiopaatilise artriidi kliinilistes katsetes tuvastati neli makrofaagide aktivatsiooni siindroomi
juhtumit.

Turuletulekujargsetest allikatest on teatatud pdletikulise soolehaiguse ja uveiidi esinemisest
etanertseptiga ravitud juveniilse idiopaatilise artriidiga patsientidel, sealhulgas vaga véhestel juhtudel
ka uuesti manustamisel (vt 18ik 4.4).

Kdrvaltoimed naastulise psoriaasiga lastel

48-nédalases uuringus 211 naastulise psoriaasiga lapsel vanuses 4 kuni 17 aastat esinenud
kdrvaltoimed sarnanesid varasemates uuringutes naastulise psoriaasiga taiskasvanutel t&heldatud
kdrvaltoimetega.

Voimalikest kdrvaltoimetest teavitamine

Ravimi vBimalikest kdrvaltoimetest on oluline teavitada ka péarast ravimi miugiloa valjastamist. See
vOimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdotajatel palutakse teavitada kdigist
voimalikest kdrvaltoimetest riikliku teavitamisstisteemi, mis on loetletud V lisas, kaudu.

4.9 Uleannustamine

Reumatoidartriiti pddevate patsientidega labi viidud kliinilistes uuringutes ei tdheldatud annust
piiravat toksilisust. Suurim uuritud annus oli intravenoosne kiillastusannus 32 mg/m2, millele jargnesid
subkutaansed annused 16 mg/m? kaks korda nidalas. Uks reumatoidartriidiga patsient stistis endale
kogemata subkutaanselt 62 mg etanertsepti kaks korda nédalas 3 nédala jooksul. Mingeid
kdrvaltoimeid ei tekkinud. Etanertseptil puudub teadaolev antidoot.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

5.1 Farmakodinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline rihm: immunosupressandid, tuumornekroosifaktori alfa (TNF-a) inhibiitorid,
ATC-kood: LO4ABOL.

Erelzi on bioloogiliselt sarnane ravimpreparaat. Tépne teave on Euroopa Ravimiameti kodulehel
http://www.ema.europa.eu.

Tuumornekroosifaktor (TNF) on reumatoidartriidi korral esineva pdletikulise protsessi peamine
vahendaja (tsutokiin). Suurenenud TNF taset on leitud ka psoriaatilise artriidiga patsientide
stinooviumis ja psoriaatilistes naastudes ning ankiiloseeriva spondiiliidiga patsientide seerumis ja
stinoviaalkudedes. Naastulise psoriaasi korral viib p6letikurakkude, sh T-rakkude infiltratsioon
kdrgenenud TNF-tasemeteni psoriaasikahjustustes, vorrelduna kahjustamata nahaga. Etanertsept on
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konkureerivaks inhibiitoriks TNF-i seondumisele retseptoritega raku pinnal ning parsib selle kaudu
TNF bioloogilist aktiivsust. TNF ja lumfotoksiin on proinflammatoorsed tsttokiinid, mis seonduvad
kahe erineva raku pinnaretseptoriga: 55-kilodaltonilise (p55) ja 75-kilodaltonilise (p75)
tuumornekroosifaktori retseptoriga (TNFR). Mélemad TNFR-d on looduslikult membraaniga seotud
ning lahustuvas vormis. Arvatakse, et lahustuv TNFR reguleerib TNF-i bioloogilist aktiivsust.

TNF ja ltimfotoksiin eksisteerivad peamiselt homotrimeeridena, mille bioloogiline aktiivsus sdltub
ristsidemete tekkimisest rakupinna TNFR-il. Dimeersed lahustuvad retseptorid nagu etanertsept
seovad TNF-i paremini kui monomeersed retseptorid ja on tunduvalt tugevamad konkureerivad TNF
sidujad kui viimaste rakulised retseptorid. Lisaks on immunoglobuliini Fc-regioonil, mis ehituslikult
sarnaneb dimeerse retseptoriga, pikem poolvaartusaeg seerumis.

Toimemehhanism

Liigespatoloogia reumatoidartriidi ja ankiloseeriva spondiliidi korral ning nahapatoloogia naastulise
psoriaasi korral on suures osas vahendatud proinflammatoorsete molekulide poolt, mille kaskaadi
kontrollib TNF. Etanertsepti toimemehhanismiks arvatakse olema konkureeriv TNF-i seondumise
parssimine rakupinna TNFR-ga, mis ennetab TNF poolt vahendatud rakureaktsiooni, valjendudes

TNF bioloogilises inaktiivsuses. Etanertsept v8ib moduleerida bioloogilist vastusreaktsiooni ka teistele
pbletikukaskaadi aktiivsetele molekulidele (nditeks tsutokiinid, adhesiivsed molekulid, proteinaasid),
mille vallandavaks vdi reguleerivaks faktoriks on TNF.

Kliiniline t6husus ja ohutus

Ké&esolevas I6igus on toodud andmed neljast randomiseeritud ja kontrollitud uuringust
reumatoidartriidiga tdiskasvanud patsientidel, Gihest uuringust psoriaatilise artriidiga taiskasvanud
patsientidel, Uhest uuringust ankuloseeriva spondiliidiga taiskasvanud patsientidel, Gihest uuringust
radiograafilise leiuta aksiaalse spondiloartriidiga taiskasvanutel, neljast uuringust naastulise
psoriaasiga taiskasvanud patsientidel, kolmest uuringust juveniilse idiopaatilise artriidiga patsientidel
ja Uhest uuringust naastulise psoriaasiga lastel.

Reumatoidartriidiga taiskasvanud patsiendid

Etanertsepti efektiivsust hinnati randomiseeritud topeltpimedas platseeboga kontrollitud uuringus.
Uuring hdlmas 234 taiskasvanud patsienti, kes pddesid aktiivset reumatoidartriiti ning kellel senine
ravi vahemalt tihe, kuid mitte enam kui nelja haigust modifitseeriva reumavastase ravimiga (HMR) oli
ebadnnestunud. 10 vdi 25 mg etanertsepti vdi platseebot manustati subkutaanselt 2 korda nadalas 6
jarjestikusel kuul. Kontrollitud uuringu tulemused valjendati reumatoidartriidi paranemise protsentides
Ameerika Reumatoloogia Kolleegiumi (American College of Rheumatology, ACR)
ravivastuskriteeriumide jargi.

ACR 20 ja 50 ravivastuse saavutanute arv oli suurem nende patsientide seas, keda raviti 3 ja 6 kuu
valtel etanertseptiga, vBrreldes platseebot saanud patsientidega. Pérast 3 ja 6 kuud kestnud ravi olid
tulemused jargmised: ACR 20: etanertsepti riihmas vastavalt 62 % ja 59 % ning platseeboriihmas
vastavalt 23 % ja 11 %; ACR 50: etanertsepti rihmas vastavalt 41 % ja 40 % ning platseeboriihmas
vastavalt 8 % ja 5 %. Nii ACR 20 kui ACR 50 ravivastuse saavutanute hulgas oli mdlemal ajahetkel
etanertsept vs. platseebo p < 0,01.

Ligikaudu 15 % patsientidest, kellele manustati etanertsepti, saavutasid ACR 70 ravivastuse 3 ja 6 kuu
valtel, vorreldes vahem kui 5 % platseebot saanud patsientidega. Etanertseptiga ravitud patsientide
hulgas ilmnes kliiniline vastus enamasti 1...2 nadalat parast ravi alustamist ning peaaegu alati 3. kuu
IGpuks. Kliiniline vastus s6ltus annusest: 10 mg-ga ravitud patsientide tulemused jéid platseebo ja

25 mg-ga ravitud patsientidegrupi tulemuste vahele. Etanertsept oli oluliselt efektiivsem kui platseebo,
hinnates ravi efektiivsust nii ACR kriteeriumide kbikide komponentide kui ka teiste reumatoidartriidi
tunnuste jargi, mida ACR-kriteeriumid ei hdlmanud (nditeks hommikune liigesjdikus). Uuringu véltel
téitsid patsiendid ka iga 3 kuu jérel tervisehinnangu kiisimustiku (Health Assessment Questionnaire,
HAQ), milles hinnati oma puuet, vitaalsust, vaimset tervist, Uldist tervislikku seisundit ja artriidiga
seotud vaevusi. Paranemine ilmnes kdigis kisimustiku alaldikudes 3 ja 6 kuu valtel etanertseptiga
ravitud patsientidel, vorreldes platseebot saanud patsientidega.
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Etanertsepti manustamise katkestamisel ilmnesid artriidi sumptomid tldjuhul 1 kuu jooksul. Avatud
uuringute andmetel avaldas ravim etanertseptravi taasalustamisel parast selle drajatmist kuni 24 kuu
jooksul sama tugevusega toimet kui neil patsientidel, kellel etanertseptravi ei katkestatud. Avatud
jatku-uuringutes, kus etanertseptravi ei katkestatud, tdheldati kestvat ravitoimet kuni 10 aasta jooksul.

Randomiseeritud, aktiivse kontrolliga ning pimendatud radiograafilise hindamisega uuringus vorreldi
etanertseptravi efektiivsust vorreldes metotreksaadiga 632-1 aktiivse reumatoidartriidiga (< 3 aastat
kestnud) tdiskasvanud patsiendil, kes ei olnud varem metotreksaat-ravi saanud. Etanertsepti manustati
subkutaanselt 10 mg v8i 25 mg kaks korda nadalas kuni 24 kuu jooksul. Metotreksaadi annuseid
suurendati jark-jargult 7,5 mg-It nddalas maksimaalselt 20 mg-ni nadalas uuringu 8 esimese nédala
jooksul, ravi jatkati kuni 24 kuud. Etanertsepti 25 mg annuse puhul sarnanes Kliiniline toime, sh selle
ilmnemine 2 nédala jooksul sarnane eelnevalt 1&bi viidud uuringute tulemustega ning véltas kuni 24
kuud. Ravi alguses esines patsientidel md6dukas funktsionaalne puue, HAQ skoori jargi keskmiselt
1,4 kuni 1,5 punkti. Ravi 25 mg etanertseptiga nditas olulist paranemist 12 kuu méddumisel, mil
umbes 44 % patsientidest oli saavutanud normaalse HAQ punktide arvu (vahem kui 0,5). Selline
paranemine sdilis ka uuringu teisel aastal.

Selles uuringus hinnati liigese strukturaalset kahjustust radiograafiliselt ning valjendati muutusena
Sharp’i Uldskooris (Total Sharp Score, TSS) ja selle komponentidega, erosioonide skooris ja liigespilu
kitsenemise (Joint Space Narrowing, JSN) skooriga. Kaelaba/randme ja jala radiograafiline uuring
tehti uuringu alguses, 6., 12. ja 24. kuul. Etanertsepti 10 mg annus omas jarjekindlalt vaiksemat efekti
strukturaalsele kahjustusele kui 25 mg annus. Erosioonide skoori pdhjal oli ravi 12. ja 24. kuul 25 mg
etanertseptiga margatavalt tbhusam kui metotreksaadiga. Erinevused TSS ja JSN jargi polnud
metotreksaati ja 25 mg etanertsepti saanute hulgas statistiliselt olulised. Tulemused on ndidatud ka
alloleval graafikul:

Radiograafiline progresseerumine: etanertsept vs. metotreksaat < 3 aastat kestnud
reumatoidartriidiga patsientidel

©
& 25 12 kuud 25 24 kuud
[} 2,2
5
S 2,01 2,01
>
© 1,5 5]
$ 1,3 1.5 12 1,3
% 1,0‘ 0’8 019 1,0~ 0,9
:§ 0,6* 0,6
> 0,5 0,4 0404 0,51
2
3 0,0
) 0,0 =
= TSS Erosiivsus JS TSS Erosiivsus JS

L1 metotreksaat
B letanertsept 25 mg

*p < 0,05

Uhes teises aktiivse kontrolliga, topeltpimedas, randomiseeritud uuringus vorreldi reumatoidartriidiga
patsientidel ainult etanertsepti (25 mg 2 korda nédalas), ainult metotreksaadi (7,5...20 mg nadalas,
annuse mediaan 20 mg) ning etanertsepti ja metotreksaadi kombinatsioonravi Kkliinilist efektiivsust,
ohutust ja radiograafilist progresseerumist. Uuringusse olid kaasatud 682 taiskasvanud patsienti, kes
olid aktiivset reumatoidartriiti p6denud 6 kuu kuni 20 aasta kestel (mediaan 5 aastat) ning kelle
ravitulemused vahemalt tihe haigust modifitseeriva reumavastase ravimiga (HMR), vélja arvatud
metotreksaadiga, olid ebarahuldavad.
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Etanertsept/metotreksaat kombinatsioonravi riihma patsientide ACR 20, ACR 50 ja ACR 70
ravivastused ning DAS ja HAQ skoori paranemine olid nii 24 kui 52 ravinadala méddumisel
markimisvaarselt suuremad kui mdlemat ravimit monoteraapiana saanud patsientide rihmades (vt
andmeid allpool olevas tabelis). Samuti leiti 24 kuu pérast etanertsepti ja metotreksaadi
kombinatsioonil olulisi eeliseid, v@rreldes etanertsepti monoteraapia ja metotreksaadi monoteraapiaga.

Kliinilise efektiivsuse tulemused 12 kuu pérast: etanertsept vs. metotreksaat vs.

etanertsept/metotreksaat kombinatsioonravi 6 kuud kuni 20 aastat kestnud reumatoidartriidiga
patsientidel

Tulemusnditaja Metotreksaat Etanertsept Etanertsept +
(n = 228) (n = 223) metoEreksaat
(n=231)
ACR ACR 20 58,8% 65,5% 74,5%7,°
ravivastused® | ACR 50 36,4% 43,0% 63,2%t,*
ACR 70 16,7% 22,0% 39,81,
DAS Algneb 55 5.7 55
skoor
Skoor
52. ravinada 3,0 3,0 2,3t,¢
lal®
Remissioon® 14% 18% 37%T,°
HAQ Algne 1,7 1,7 1,8
?:I. ravinada 11 1.0 0,8M

a: Patsiente, kes osalesid uuringus vdhem kui 12 kuud, peeti ravile mittevastanuteks.

b: Haiguse aktiivsuse skoori (Disease Activity Score, DAS) vaartuste mediaanid.

c: Remissiooni korral DAS < 1,6.

Kahe raviskeemi p-véartuste vordlus: T=p< 0,05 etanertsept + metotreksaat vs. metotreksaat
ning ¢=p< 0,05 etanertsept + metotreksaat vs. etanertsept.

Radiograafiline progresseerumine oli etanertsepti rihmas pérast 12 kuud oluliselt vaiksem kui

metotreksaadi rihmas ning kombinatsioonravi andis radiograafilise progresseerumise aeglustumise
osas oluliselt parema tulemuse kui kumbki monoteraapia raviskeem (vt allpool toodud tulemusi).
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Radiograafiline progresseerumine: etanertsept vs. metotreksaat vs. etanertsept/metotreksaat
kombinatsioonravi 6 kuud kuni 20 aastat kestnud reumatoidartriidiga patsientidel (tulemused
12. kuul)

3.0 T: 2,80 ] metotreksaa
! mm Enbrel

251 mmm Enbrel + metotreksaat
5201
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> : 1,12
o 1.0
3 [
2 [ 0,52*
= 0,51
- 0,21* 0,32
) [
3
399 S e T
3 [

L . N .
057 | 0,30 0,23
-0,54 "¢
-1,0° — TSS— - — JSN—
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Kahe raviskeemi p-vaartuste vordlus: * =p< 0,05 etanertsept vs. metotreksaé,, .;oireksaat
metotreksaat vs. metotreksaat ning ¢ =p< 0,05 etanertsept + metotreksaat VSetanertsept

etanertsept + metotreksaat
Etanertsepti ja metotreksaadi kombinatsioonil tdheldati olulisi eeliseid ka 24 kuu parast, vorreldes
etanertsepti monoteraapia ja metotreksaadi monoteraapiaga. Samamoodi leiti 24 kuu pérast
etanertsepti monoteraapial olulisi eeliseid, vOrreldes metotreksaadi monoteraapiaga.

Analidsis, kus kdigi mistahes pohjusel uuringust valja langenud patsientide haigus loeti
progresseerunuks, oli patsientide, kelle haigus uuringu kestel ei progresseerunud (TSS muutus < 0,5),
protsentuaalne osakaal 24 kuu pérast etanertsepti/metotreksaadi kombinatsioonravi rihmas kdrgem,
vOrreldes ainult etanertsepti ja ainult metotreksaadi riihmadega (vastavalt 62 %, 50 % ja 36 %;

p< 0,05). Erinevus etanertsepti ja metotreksaadi riihmade vahel oli samuti oluline (p< 0,05).
Patsientide hulgas, kes I8petasid uuringu kdigus 24-kuulise taieliku ravikuuri, oli
mitteprogresseerumise méarad vastavalt 78 %, 70 % ja 61 %.

50 mg etanertsepti (kaks 25 mg subkutaanset siistet) manustatuna lks kord nédalas ohutust ja
efektiivsust hinnati topeltpimedas, platseebokontrolliga uuringus 420 aktiivse RA-ga patsiendil. Selles
uuringus said 53 patsienti platseebot, 214 patsienti said 50 mg etanertsepti tiks kord nédalas ja

153 patsienti said 25 mg etanertsepti kaks korda nédalas. Kierosioonid ti ravireziimi efektiivsuse ja
ohutuse profiilid olid oma toimelt RA nédhtudele ja simptomitele 8. nadalal vGrreldavad; 16.
ravinadalal ei olnud kahe ravireZiimi tulemused erinevad (tulemused olid samavéaarsed). Uks
etanertsepti 50 mg/ml siste leiti olevat bioekvivalentne kahe samaaegse 25 mg/ml sustega.

Psoriaatilise artriidiga taiskasvanud patsiendid

Etanertsepti efektiivsust hinnati randomiseeritud, topeltpimedas, platseebokontrolliga uuringus 205
psoriaatilise artriidiga patsiendil. Patsiendid olid vanusevahemikus 18...70 aastat ning p&desid
aktiivset psoriaatilist artriiti (> 3 turses liigest ja > 3 tundlikku liigest) vdhemalt the jargneva
liigeskahjustuse tiibi ndol: (1) distaalne interfalangeaalliigeste haaratus; (2) polUartikulaarne artriit
(puuduvad reumatoids6lmekesed ning esineb psoriaas); (3) mutileeriv artriit; (4) asummeetriline
psoriaatiline artriit voi (5) akiloseeriva spondiliidi sarnane liigeskahjustus. Patsientidel esinesid ka
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psoriaasinaastud, mis olid > 2 cm diameetriga. Patsiente oli eelnevalt ravitud MSPVA-ga (86 %),
HMR-ga (80 %) ja kortikosteroididega (24 %). Patsientide kdigusolev metotreksaatravi

(stabiilne > 2 kuu valtel) vois jatkuda stabiilse annusega < 25 mg metotreksaati nadalas. 25 mg
etanertsepti (vottes aluseks annuse maaramise uuringu reumotoidartriidiga patsientidel) v6i platseebot
manustati subkutaanselt 2 korda nadalas 6 kuu jooksul. Topeltpimeda uuringu I6pus vaisid patsiendid
registreeruda pikaajalisse avatud jatku-uuringusse, mis kestis kokku kuni 2 aastat.

Kliinilisi ravivastuseid valjendati nende patsientide osakaaluna protsentides, kes saavutasid ACR 20,
50 ja 70 ravivastuse ning paranemise psoriaatilise artriidi ravivastuse kriteeriumide (Psoriatic Arthritis
Response Criteria, PSARC) jargi. Tulemused on toodud alljargnevas tabelis:

Platseebokontrolliga uuringu tulemused psoriaatilise artriidiga patsientidel

\ Patsientide protsent

Psoriaatilise artriidi ravivastus Platseebo Etanertsept®
n =104 n=101

ACR 20 3. kuu 15 59°

6. kuu 13 50°
ACR 50 3. kuu 4 38°

6. kuu 4 37°
ACR 70 3. kuu 0 11°

6. kuu 1 9°
PsSARC 3. kuu 31 72

6. kuu 23 70°

a: 25 mg etanertsepti subkutaanselt 2 korda nédalas
b: p< 0,001, etanertsept vs. platseebo
c: p< 0,01, etanertsept vs. platseebo

Psoriaatilise artriidiga patsientidel, kes said etanertsepti, oli kliiniline vastus ilmne esimese visiidi ajal
(4 nédala méodumisel) ning sdilis 6-kuulise ravi 16puni. Etanertsept andis vorreldes platseeboga
maérgatavalt parema tulemuse kdigi haiguse aktiivsuse néitajate osas (p< 0,001), ravivastused olid
sarnased nii kaasuva metotreksaatravi puhul kui ka ilma selleta. Psoriaatilise artriidiga patsientide
elukvaliteeti hinnati igas ajapunktis, kasutades HAQ funktsionaalsuse indeksit. Etanertseptiga ravitud
psoriaatilise artriidiga patsientide oli funktsionaalsuse indeks oli k&ikides ajapunktides platseeboga
vorreldes oluliselt paranenud (p< 0,001).

Psoriaatilise artriidi uuringus hinnati radiograafilisi muutusi. Kéate ja randmete radiograafiline uuring
tehti enne ravi alustamist ja 6., 12. ja 24. kuul. Jargmises tabelis on esitatud muutused TSS-is 12. kuul.
Analidsis, milles kbigi mis tahes p6hjusel uuringust vélja langenud patsientide haigus loeti
progresseerunuks , oli progresseerumiseta patsientide osakaal (TSS muutus < 0,5) 12. kuul etanertsepti
riihmas kdrgem kui platseeboriihmas (vastavalt 73 % ja 47 %, p< 0,001). Etanertsepti mdju
radiograafilisele progresseerumisele séilis patsientidel, kes jatkasid ravi teisel aastal.
Pollartikulaarsete summeetriliste liigesekahjustustega patsientidel tdheldati perifeersete
liigesekahjustuste aeglustumist.

Sharp’i Gldskoori keskmine (SE) muutus alates ravi alustamisest

Platseebo Etanertsept(n = 101)
Aeg (n=104)
12. kuu 1,00 (0,29) —0,03 (0,09)?
SE = standarviga.
a. p =0,0001.

Etanertseptiga ravimise tulemusena paranes topeltpimedal perioodil patsientide fiilsiline funktsioon ja
see tulemus pusis ka pikemaajalise ravi ajal kestusega kuni 2 aastat.

Etanertsepti efektiivsuse kohta ankiiloseeriva spondiliidi sarnaste ja mutileeriva artriidiga
psoriaatiliste artropaatiatega patsientidel ei ole piisavalt tdendeid uuritud patsientide vahese arvu téttu.
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Psoriaatilise artriidiga patsientidel ei ole tehtud uuringuid annustamisskeemiga 50 mg (ks kord
nédalas. T6endusmaterjal, et ravimi manustamine tks kord nédalas on sellel patsientide populatsioonil
efektiivne, parineb ankiloseeriva sponduliidi uuringutest.

Ankiloseeriva sponduliidiga taiskasvanud patsiendid

Etanertsepti efektiivsust ankiiloseeriva sponduliidiga patsientidel uuriti kolmes randomiseeritud,
topeltpimedas uuringus, mis vordlesid etanertsepti 25 mg kaks korda nédalas platseeboga. Uuringutes
osales 401 patsienti, kellest 203 said etanertseptravi. Nendest uuringutest suurim (n = 227) viidi labi
patsientidega vanuses 18...70 aastat, kellel esines aktiivne ankiiloseeriv sponddliit visuaalse
analoogskaala (Visual Analog Scale, VAS) skoorina > 30 hommikuse jaikuse keskmise kestuse ja
intensiivsuse osas ning > 30 vahemalt kahe osas jargnevast kolmest parameetrist: patsiendi tldine
hindamine; dise seljavalu ja tldise seljavalu keskmine VAS skoor; Bathi ankiiloseeriva sponduliidi
funktsionaalsuse indeksi (Bath Ankylosing Spondylitis Functional Index, BASFI) 10 kiisimuse
keskmine. Patsiendid, kes said ravi HMR-i, MSPVA-de vGi kortikosteroididega, visid jatkata nende
kasutamist stabiilsetes annustes. Uuringusse ei kaasatud lilisamba tdieliku ankiiloosiga patsiente. 138
patsiendile manustati 6 kuu véltel 2 korda nadalas subkutaanselt 25 mg etanertsepti (v&ttes aluseks
annuse maaramise uuringu reumotoidartriidiga patsientidel) v6i platseebot.

Esmane efektiivsuse maaramine (ASAS 20) nditas > 20 % paranemist vahemalt kolmes ankiiloseeriva
spondliidi hindamise (Assessment in Ankylosing Spondylitis, ASAS) 4-st valdkonnast (patsiendi
tldine hindamine, seljavalu, BASFI ja pdletik) ja haiguse siivenemise ja haiguse stivenemise
puudumist viimases valdkonnas . ASAS 50 ja 70 ravivastused samade kriteeriumide osas naitasid
vastavalt 50 % v&i 70 % paranemist.

2 nadalat pérast ravi alustamist osutus etanertseptravi vorreldes platseeboga ASAS 20, ASAS 50 ja
ASAS 70 pbhjal oluliselt efektiivsemaks.

Platseebokontrolliga uuringu tulemused
ankuloseeriva sponduliidiga patsientidel
Patsientide protsent
AnkUlloseeriva sponduliidi Platseebo Etanertsept
ravivastus N =139 N =138
ASAS 20
2 nédalat 22 46°
3 kuud 27 60?
6 kuud 23 582
IASAS 50
2 nadalat 7 242
3 kuud 13 452
6 kuud 10 428
ASAS 70
2 nadalat 2 12°
3 kuud 7 29°
6 kuud 5 28°

a: p< 0,001, etanertsept vs. platseebo
b: p = 0,002, etanertsept vs. platseebo

Ankiiloseeriva spondliidiga patsientidel, kes said etanertsepti, oli kliiniline vastus ilmne esimese
visiidi ajal (2 nddala mé6dumisel) ning séilis 6-kuulise ravi I6puni. Ravivastused olid sarnased nii
nendel patsientidel, kes said ravi alguses kaasuvat ravi, kui ka nendel, kes seda ei saanud.

Sarnased tulemused saavutati kahes vdiksemas ankiloseeriva spondliidi uuringus.

Neljandas, topeltpimedas, platseebokontrolliga uuringus 356-1 aktiivse ankiiloseeriva spondiliidiga
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patsiendil v@rreldi vBrreldi Uiks kord nadalas manustatud 50 mg etanertsepti (kaks 25 mg sc slstet) ja
kaks korda nadalas manustatud 25 mg etanertsepti ohutust ja efektiivsust. Ohutus- ja efektiivsusprofiil
oli m8lema annustamisskeemi (50 mg (ks kord néadalas ja 25 mg kaks korda nddalas) puhul sarnane.

Radiograafilise leiuta aksiaalse spondiloartriidiga téiskasvanud patsiendid

Etanertsepti efektiivsust radiograafilise leiuta aksiaalse sponduloartriidiga patsientide ravis hinnati
randomiseeritud, 12-nddalases topeltpimedas, platseebokontrolliga uuringus. Uuringus hinnati 215
radiograafilise leiuta aksiaalse sponduloartriidiga tdiskasvanud patsiendi ravi (muudetud
ravikavatsusega populatsioon, vanuses 18 kuni 49 eluaastat). Patsiendid vastasid aksiaalse
sponduloartriidi ASAS-klassifikatsiooni kriteeriumidele, aga ei vastanud modifitseeritud aksiaalse
spondiloartriidi New Yorki kriteeriumidele. Patsientidel pidi olema ka ebapiisav ravivastus voi
talumatus kahe voi enama MSPVA suhtes. Topeltpimedal perioodil said patsiendid 50 mg etanertsepti
liks kord néadalas voi platseebot 12 nddala jooksul. Esmane efektiivsusnéitaja (ASAS 40) oli 40 %
ulatuses paranemine vahemalt kolmes ASAS-i valdkonnas neljast ja haiguse progresseerumise
puudumine jérelejaanud valdkonnas.

Topeltpimedale perioodile jargnes avatud uuringuperiood, kus kdik patsiendid said 50 mg etanertsepti
liks kord néadalas kuni 92 lisanadala jooksul. Péletiku hindamiseks algtasemel, 12. ja 104. nadalal tehti
MRT sakroiliakaal-liigesest ja ltlisambast.

Varreldes platseeboga andis etanertsept statistiliselt olulise paranemise ASAS 40, ASAS 20 ja
ASAS 5/6 osas. Oluline paranemine leiti ka ASAS-i osalises remissioonis ja BASDAI 50-s. 12. nadala
tulemused on esitatud allolevas tabelis.

Efektiivsuse tulemused platseebokontrolliga radiograafilise leiuta aksiaalse sponduloartriidi
uuringus: I6pptulemused saavutanud patsientide osakaal

Topeltpime kliiniline Platseebo Etanertsept
ravivastus 12. nadalal N =106...109* N =103...105*
ASAS** 40 15,7 32,4°
ASAS 20 36,1 52,4¢
ASAS 5/6 10,4 33,0°
ASAS-i osaline remissioon 11,9 24,8°
BASDAI*** 50 23,9 43,8°

*Mdnelt patsiendilt ei saadud téielikke andmeid iga I6pptulemuse kohta

**ASAS = Assessments in Spondyloarthritis International Society (Sponduloartriidi rahvusvahelise
tihingu hinnangud)

***Bath Ankylosing Spondylitis Disease Activity Index (Bathi ankiiloseeriva spondiiliitilise haiguse
aktiivsusindeks)

a: p< 0,001, b:<0,01 ja c:<0,05, vastavalt etanertsepti ja platseebo vahel

Etanertsepti saanud patsientidel mdddeti 12. nddalal MRT-ga statistiliselt oluline paranemine
SPARCC-i (Spondyloarthritis Research Consortium of Canada) sakroiliakaal-liigese skooris.
Kohandatud keskmine muutus algtasemelt oli etanertseptiga ravitud patsientidel (n = 95) 3,8 vorreldes
platseebot saanud patsientide (n = 105) muutusega 0,8 (p< 0,001). 104. nadalal oli kdikidel
etanertseptiga ravitud patsientidel keskmine muutus algtasemelt SPARCC-i MRT-ga m&ddetud
sakroiliakaal-liigese skooris 4,64 (n = 153) ning 1,4 lulisamba skooris (n = 154).

Vorreldes platseeboga néitas etanertsept 12. nédalal oluliselt suuremat paranemist vorreldes
algtasemega enamikus tervisega seotud elukvaliteedi ja fliusilise funktsiooni hinnangutes, sh BASFI
(Bath Ankylosing Spondylitis Functional Index, Bathi ankiiloseeriva spondiiliidi funktsionaalne
indeks), EuroQol 5D terviseseisundi tldskoor ja SF-36 fiilsilise komponendi skoor.

Etanertsepti saanud radiograafilise leiuta aksiaalse spondiloartriidiga patsientidel ilmnes Kliiniline
ravivastus esimesel visiidil (2. nadalal) ja sailis 2 raviaasta jooksul. Tervisega seotud elukvaliteedi
ning fudsilise funktsiooni paranemine pusis samuti 2 raviaasta jooksul. 2 aasta andmed ei ndidanud
uusi ohutusleide. 104. nadalaks oli toimunud ltlisamba rontgenograafia alusel 8 patsiendil
progresseerumine 2. astme kahepoolseks tilpiliseks aksiaalseks spondiloartropaatiaks, vastavalt
modifitseeritud New Yorki radioloogilise klassi jargi.
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Naastulise psoriaasiga taiskasvanud patsiendid

Etanertsepti on soovitatav kasutada patsientidel nii, nagu kirjeldatud 16igus 4.1. Patsiendid, kellel
“ravivastus puudub”, on defineeritud sihtgrupis kui mittepiisava ravivastusega (PASI < 50 v0i PGA
vahem kui “hea”) voi seisundi halvenemisega ravi ajal, ning kellele on piisavalt pika aja jooksul
manustatud ravimeid, et hinnata vastust kdigile kolmele olemasolevale slisteemsele ravile.

Etanertsepti efektiivsust ei ole hinnatud uuringutes, mis otseselt vBrdleksid etanertsepti muude
slisteemsete ravidega sellistele ravidele alluva keskmise raskusega kuni raske psoriaasiga patsientidel.
Selle asemel hinnati etanertsepti ohutust ja efektiivsust neljas randomiseeritud topeltpimedas
platseebokontrolliga uuringus. Primaarne efektiivsusnaitaja kdigis neljas uuringus oli patsientide hulk
igas ravigrupis, kes saavutasid PASI 75 (st vahemalt 75 %-lise paranemise psoriaasi pinna ja raskuse
indeksi jargi, vdrrelduna ravi alustamisega) 12 nadala méddumisel.

Uuring 1 oli 2. faasi uuring > 18-aastastel patsientidel aktiivse, kuid kliiniliselt stabiilse naastulise
psoriaasiga, mis haaras > 10 % keha pinnast. Ukssada kaksteist (112) patsienti randomiseeriti
24 néadalaks annusele 25 mg etanertsepti (n = 57) vi platseebole (n = 55) kaks korda nadalas.

Uuringus 2 hinnati 652 patsienti kroonilise naastulise psoriaasiga, kasutades samu
kaasamiskriteeriume kui uuringus 1, lisaks pidi psoriaasi pinna ja raskuse indeks (PASI) olema
skriinimise ajal vahemalt 10. Etanertsepti manustati 6 jarjestikuse kuu jooksul annuses 25 mg ks kord
nédalas, 25 mg kaks korda nadalas v8i 50 mg kaks korda nédalas. Esimese 12 nadala topeltpimeda
raviperioodi véltel said patsiendid kas platseebot v@i tht ilaltoodud etanertsepti annustest. Parast 12-
nadalast ravi jatkati platseebogrupil pimemenetlusega kaitstud etanertseptiga (25 mg kaks korda
nédalas); patsiendid, kes olid aktiivravi gruppides, jatkasid kuni 24. nddalani annusega, millele nad
esialgselt olid randomiseeritud.

Uuringus 3 hinnati 583 patsienti ja see oli samade uuringusse lllitamise kriteeriumidega kui uuring 2.
Selles uuringus manustati patsientidele esimese 12 n&dala véltel 25 mg v6i 50 mg etanertsepti vOi
platseebot kaks korda nddalas. Seejarel said kdik patsiendid avatult 25 mg etanertsepti kaks korda
nédalas taiendava 24 nadala valtel.

Uuringus 4 hinnati 142 patsienti ning sellesse uuringusse lulitamise kriteeriumid olid samad mis
uuringutes 2 ja 3. Selles uuringus said patsiendid 50 mg etanertsepti vdi platseebo annuse (ihe korra
nédalas 12 nddala jooksul ning seejérel said kdik patsiendid veel 12 nddala jooksul avatult 50 mg
etanertsepti ihe korra nadalas.

Uuringus 1 oli etanertseptiga ravitud grupis 12. nadalaks tunduvalt suurem PASI 75 ravivastusega
patsientide osakaal (30 %) kui platseeboga ravitud grupis (2 %) (p < 0,0001). 24. nadalal oli
etanertsepti grupis 56 % patsientidest saavutanud PASI 75, vBrrelduna 5 %-ga platseebogrupis.
Uuringute 2, 3 ja 4 pdhitulemused on ndidatud allpool.
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Psoriaasiga patsientide ravivastus uuringutes 2, 3 ja 4

Uuring 2 Uuring 3 Uuring 4
------- Etanertsept------ ----Etanertsept---- ----Etanertsept----
25 mg 50 mg 25mg 50mg 50mg 50mg
Platsee |2 korda 2 korda Platseeb |2 korda 2 korda |Platseeb |1 kord 1 kord
bo nadalas nadalas 0 nadalas nédalas |o nadalas nadalas
n=166|n= n= n= n= [n=193 |[n=196 n=196 |[n=46 |n=96 n=90
Ravivastu 162 162 164 164
S nd12 {nd nd nd nd ([nd12 nd 12 nd 12 nd 12 nd 12 nd 24?
(%) 12 24* 12 242
PASI50 (14 58* 70 74* 77 |9 64* 77* 9 69* 83
PASI75 |4 34* 44 49* 59 |3 34* 49* 2 38* 71
DSGA",
puhas voi
peaaegu
puhas 5 34* 39 49* 55 |4 39* 57* 4 39* 64

* p <0,0001, vorrelduna platseeboga

a. Uuringutes 2 ja 4 ei tehtud 24. nadalal statistilisi vordlusi platseeboga, kuna platseebo p&higrupp sai
etanertsepti 25 mg kaks korda nadalas v&i 50 mg tihe korra nddalas 13. kuni 24. n&dalani.

b. Dermatologist Static Global Assessment (dermatoloogi staatiline tldhinnang). Puhas v6i peaaegu
puhas — defineeritav kui 0 v&i 1 skaalal 0...5.

Naastulise psoriaasiga patsientidel, kes said etanertsepti, oli esimese visiidi ajaks (2 n&dalat) tekkinud
oluline ravivastus vorrelduna platseeboga ja plsis 24-nédalase ravi 18puni.

Uuringus 2 oli ka drajatuperiood, kus 24. nddalaks vahemalt 50 %-lise PASI nditajate paranemise
saavutanud patsientidel ravi IGpetati. Patsiente jalgiti pérast ravi I6petamist &genemise suhtes

(PASI > 150, vorreldes ravi algusega) ja haiguse taastekkeni (defineeritud kui ravi algusest

24 nédalaga saavutatud paranemisnéhtude kadumine véhemalt pooles ulatuses) kulunud aja suhtes.
Arajatuperioodi ajal taastusid psoriaasi simptomid jark-jargult, aja mediaan haiguse taasilmnemiseni
oli 3 kuud. Ei tdheldatud haiguse akilist dgenemist ega psoriaasiga seotud tdsiseid kdrvaltoimeid. Leiti
moningaid tdendeid toetamaks etanertsepti kordusravi kasulikkust patsientidel, kellel esialgne
ravivastus oli olemas.

Uuringus 3 enamus patsiente (77 %), kes algselt randomiseeriti annusele 50 mg kaks korda nadalas ja
olid oma etanertsepti annust vahendanud 12. nadalal 25 mg-le kaks korda nédalas, sailitasid PASI 75
ravivastuse 36. nadalani. Patsientidel, kes said 25 mg kaks korda nadalas kogu uuringu véltel, jatkas
PASI 75 ravivastus paranemist 12. ja 36. néddala vahel.

Uuringus 4 oli etanertsepti ravirihmas suurem nende patsientide osakaal, kellel oli 12. nadalal PASI
75 (38 %), vorreldes platseeboriihmaga (2 %) (p< 0,0001). Patsientidel, kes kasutasid kogu uuringu
jooksul 50 mg Uks kord nadalas, jatkus ravivastuste paranemine ning 71 % neist saavutasid 24.
nddalaks PASI 75.

Pikaajalistes (kuni 34 kuud) avatud uuringutes, milles etanertsepti kasutati katkestusteta, kliinilised
ravivastused pisisid ning ohutus oli v8rreldav lihiajaliste uuringutega.

Kliinilise uuringu andmete anallis ei ndidanud ravi alguses selliseid haiguse isedrasusi, mis aitaksid
arstil valida kdige sobivama annustamisvariandi (vahelduvalt vdi pidevalt). Seega peab arst ise
otsustama vahelduva vdi pideva ravi kasuks, lahtuvalt patsiendi vajadustest.

Etanertseptivastased antikehad

Mdne etanertseptiga ravitud patsiendi seerumist on leitud etanertseptivastaseid antikehi. Uldjuhul on

need antikehad olnud mitte-neutraliseerivad ja esinenud ajutiselt. Korrelatsiooni antikehade tekkimise
ja ravivastuse vdi korvaltoimete esinemissageduse vahel ei ole tdheldatud.

24




Lapsed

Juveniilse idiopaatilise artriidiga lapsed

Etanertsepti ohutust ja efektiivsust hinnati kaheosalises uuringus 69 lapsel, kes pddesid
poluartikulaarse kuluga juveniilset idiopaatilist artriiti, mis oli alanud mitmesugust tiupi
simptomitega (polUartriit, oligoartriit, siisteemse algusega). Patsientide vanus oli 4...17 aastat ning
nende haiguse aktiivsusaste oli mdddukas vdi korge, poliartikulaarse kuluga juveniilne idiopaatiline
artriit ei allunud ravile metotreksaadiga voi patsiendid ei talunud metotreksaati. Patsientidele
manustati stabiilse annusena thte mittesteroidset pdletikuvastast preparaati ja/v0i prednisooni

(< 0,2 mg/kg 66pdevas voi maksimaalselt 10 mg). Esimeses osas said kdik patsiendid 0,4 mg/kg
(annus maksimaalselt 25 mg) etanertsepti subkutaanselt 2 korda nddalas. 2. osas randomiseeriti
patsiendid, kellel ilmnes 90. paevaks soodne ravivastus, kaheks grupiks: ks grupp jéi
etanertseptravile, teisele manustati platseebot 4 kuu véltel ning hinnati haiguse agenemist. Kliinilise
vastuse hindamiseks kasutati ACR Pedi 30 definitsiooni. Paranemist defineeriti > 30 % paranemisena
véhemalt kolmes kuuest pohikriteeriumist ja > 30 % halvenemisena mitte enam kui tihes kuuest JRA
pohikriteeriumist, milleks olid pdletikuliste liigeste arv, liigutuste piiratus, raviarsti ja
patsiendi/vanema hinnang uldisele seisundile, funktsiooni hindamine ja settereaktsiooni kiirus.
Haiguse dgenemist diagnoositi juhul, kui halvenemine toimus > 30 % ulatuses kolmes kuuest ja
paranemine > 30 % ulatuses mitte enam kui Uihes kuuest JRA pdohikriteeriumist ja minimaalselt 2
pdletikulise liigese piires.

Uuringu 1. osas demonstreeriti 51-1 69-st patsiendist (74 %) kliinilist paranemist ja patsiendid siirdusid
2. uuringuossa. 2. osas tekkis haiguse dgenemine 6-1 patsiendil 25-st (24 %), kes said jatkuvalt
etanertsepti, vOrreldes 20 patsiendiga 26-st (77 %), kes said platseebot (p = 0,007). Etanertseptiga
ravitud patsientide grupis &genes haigus mediaanselt > 116 pdeva méddudes 2. osa algusest;
platseeboga ravitutel mediaanselt 28 pdeva méodudes. Nendest patsientidest, kellel tekkis 90 paeva
mdodudes ravivastus ja kes siirdusid uuringu 1. osast 2. Ossa, jatkus paranemine (vGrreldes 3. kuu ja
7. kuu tulemust) patsientidel, kellele manustati jatkuvalt etanertsepti, samas kui platseeboga ravitud
patsientidel paranemist ei toimunud.

Eelpool kirjeldatud uuringust jatkas 58 last (uuringusse kaasamise hetkel vanuses 4 aastat ja vanemad)
etanertseptravi avatud ohutuse jatku-uuringus kuni 10 aasta jooksul. Pikaajalisel kasutamisel ei
suurenenud tdsiste korvaltoimete ja tdsiste infektsioonide arv.

Etanertsepti monoteraapia (n = 103), etanertsepti ja metotreksaadi kombinatsiooni (n = 294) vdi
metotreksaadi monoteraapia (n = 197) pikaajalist ohutust hinnati kolme aasta jooksul registris olnud
594-1 juveniilse idiopaatilise artriidiga 2...18-aastasel lapsel (kellest 39 olid 2...3-aastased). Uldiselt
kirjeldati etanertseptiga ravitud patsientidel infektsioone sagedamini kui ainult metotreksaati saanud
patsientidel (3,8 vs. 2 %) ja etanertsepti kasutamisega seotud infektsioonid olid raskema kuluga.

Teises avatud Uhe riihmaga uuringus raviti 60-t laienenud oligoartriidiga patsienti (15 patsienti
vanuses 2...4, 23 patsienti vanuses 5...11 ja 22 patsienti vanuses 12...17 aastat), 38-t entesiidiga
seotud artriidiga patsienti (vanuses 12...17 aastat) ning 29-t psoriaatilise artriidiga patsienti (vanuses
12...17 aastat) etanertsepti annusega 0,8 mg/kg (maksimaalselt 50 mg annuse kohta), mis manustati
kord nddalas 12 n&dala jooksul. Iga juveniilse idiopaatilise artriidi alatliiibi korral vastas enamik
patsiente ACR Pedi 30 kriteeriumidele ja neil esines paranemine teisestes tulemusnéitajates, nagu
valulike liigeste arv ja arsti tldhinnang. Ohutusprofiil oli samasugune, kui téheldati teistes JIA
uuringutes.

Puuduvad uuringud juveniilse idiopaatilise artriidiga patsientide kohta, mis naitaksid etanertseptiga
ravi jatkamise efektiivsust neil, kel ei tekkinud kliinilist paranemist 3 kuu valtel etanertseptravi
alustamisest. Samuti ei ole 1abi viidud uuringuid, kus oleks hinnatud etanertsepti soovitatava annuse
vahendamise vOi kasutamise I6petamise moju pérast pikaajalist kasutamist juveniilse idiopaatilise
artriidiga patsientidel.

Naastulise psoriaasiga lapsed
Etanertsepti efektiivsust hinnati randomiseeritud topeltpimedas platseebokontrolliga uuringus
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211 lapsel vanuses 4...17 aastat, kellel oli md6dukas kuni raske naastuline psoriaas (maératletud arsti
staatilise Gldhinnangu (SPGA) skooriga > 3, h6lmas > 10 % kehapindalast ja PASI > 12). Tingimustele
vastavad patsiendid olid saanud valgusravi voi siisteemset ravi vdi oli paikne ravi olnud neile
ebapiisav.

Patsientidele manustati etanertsepti 0,8 mg/kg (kuni 50 mg) vdi platseebot iiks kord nédalas 12 nédala
jooksul. 12. nddala mdtdudes oli etanertsepti raviriihma randomiseeritud patsientide seas rohkem
positiivseid ravivastuseid (nt PASI 75) kui platseeboriihma randomiseeritud patsientidel.

Naastulise psoriaasiga laste ravitulemused 12 néddala méddudes

Etanertsept Platseebo
0,8 mg/kg (N =105)
ks kord néadalas
(N =106)
PASI 75, n (%) 60 (57 %)? 12 (11 %)
PASI 50, n (%) 79 (75 %)? 24 (23 %)
SPGA puhas v6i minimaalne, n (%) 56 (53 %)? 14 (13 %)

Lihend: sSPGA — arsti staatiline tldhinnang
a. p <0,0001, vorreldes platseeboga

Parast 12-nadalast topeltpimedat ravi said kdik patsiendid etanertsepti 0,8 mg/kg (kuni 50 mg) ks
kord nédalas veel 24 nadala jooksul. Avatud perioodil tdheldatud ravivastused olid sarnased
topeltpimedal perioodil taheldatutele.

Randomiseeritud arajatuperioodil oli seekord platseeboriihma randomiseeritud patsientide seas
oluliselt rohkem haiguse taasteket (PASI 75 ravivastuse kadumist), vorreldes patsientidega, kes
randomiseeriti nliid etanertseptirihma. Ravi jatkumisel pdsis ravivastus kuni 48 nadalat.

Etanertsepti annuse 0,8 mg/kg (kuni 50 mg) pikaajalist ohutust ja tbhusust manustamisel (iks kord
nadalas hinnati 181 naastulise psoriaasiga lapsel avatud jatku-uuringus, mis kestis kuni 2 aastat parast
eelpool kirjeldatud 48-nadalast uuringut. Pikaajaline kogemus etanertseptiga oli tldiselt vorreldav
algse 48-nadalase uuringuga ega naidanud uusi ohutusleide.

5.2 Farmakokineetilised omadused

Etanertsepti sisaldust seerumis uuriti enstiimi vahendatud immunosorbtsiooni meetodil (ELISA), mis
vBimaldab madrata nii muutumatut toimeainet kui ka selle ELISA-le reageerivaid laguprodukte.

Imendumine

Etanertsept imendub aeglaselt nahaalusest sustekohast. Maksimaalne seerumikontsentratsioon
saavutatakse ligikaudu 48 tundi pérast Uhekordse annuse manustamist. Absoluutne biosaadavus on

76 %. Manustamisskeemi puhul 2 korda nadalas saavutatav psiseisundi kontsentratsioon seerumis on
umbes 2 korda kdrgem kui iihekordse annuse manustamisel. Uhekordse 25 mg etanertsepti nahaaluse
stiste korral oli tervetel vabatahtlikel keskmine maksimaalne seerumikontsentratsioon 1,65 +

0,66 pg/ml ning seerumikontsentratsiooni-aja kdvera alune pindala 235 £ 96,6 pgeh/ml.

Ravitud RA-ga patsientide keskmised pusiseisundi seerumikontsentratsioonid olid 50 mg etanertsepti
manustamisel Uks kord nddalas (n = 21) ja 25 mg etanertsepti manustamisel kaks korda nadalas

(n = 16) vastavalt: Crax = 2,4 mg/l vs. 2,6 mg/l, Cnmin = 1,2 mg/l vs. 1,4 mg/l ja osaline AUC 297 mgeh/I
vs. 316 mgeh/I. Avatud, Gheannuselises kahevoorulises ristuvas uuringus tervetel vabatahtlikel leiti, et
tiks 50 mg/ml etanertsepti sust oli bioekvivalentne kahe samaaegse 25 mg/ml sistiga.

Ankiiloseeriva spondiliidiga patsientidel 1abi viidud populatsiooni farmakokineetika analidisis oli
etanertsepti pusiseisundi AUC vastavalt 466 pgeh/ml annuse 50 mg etanertsepti Uks kord nadalas
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(N =154) puhul ja 474 pgeh/ml annuse puhul 25 mg etanertsepti kaks korda nadalas (N = 148).
Jaotumine

Etanertsepti seerumikontsentratsiooni-aja kdverat iseloomustab bieksponentsiaalsus. Tsentraalne
etanertsepti jaotusruumala on 7,6 |; tasakaalukontsentratsiooni tingimustes on jaotusruumala 10,4 1.

Eritumine

Etanertsept elimineerub aeglaselt organismist. Poolvéaartusaeg on pikk, umbes 70 tundi. Kliirens on
ligikaudu 0,066 1/h reumatoidartriidiga patsientidel, mis on mdnevdrra madalam kui tervetel
vabatahtlikel (0,11 I/h). Etanertsepti farmakokineetika on sarnane nii reumatoidartriidiga,
ankuloseeriva spondaliidiga kui ka naastulise psoriaasiga patsientidel.

Meeste ja naiste vahel etanertsepti farmakokineetilisi erinevusi ei tdheldatud.

Lineaarsus

Annuse proportsionaalsust ei ole vormikohaselt hinnatud, kuid kliirensi kiillastumise tunnuseid annuse
suurendamisel ei ole esinenud.

Eripopulatsioonid

Neerukahjustus

Kuigi radioaktiivselt mérgistatud etanertsepti manustamisel patsientidele ja vabatahtlikele leiti uriinis
radioaktiivsust, ei suurenenud etanertsepti seerumikontsentratsioon ageda neerupuudulikkuse korral.
Seega neerukahjustusega patsientidel ei ole vaja ravimi annust kohandada.

Maksakahjustus

Etanertsepti seerumikontsentratsiooni suurenemist ei tdheldatud &geda maksapuudulikkuse korral.
Seega maksakahjustusega patsientidel ei ole vaja ravimi annust kohandada.

Eakad

Etanertsepti seerumikontsentratsiooni populatsiooni farmakokineetika uuringutes analudsiti kdrge
vanuse mdju. Leiti, et ravimi kliirens ja jaotuvusruumala olid 65...87-aastaste patsientide grupis ning
alla 65-aastaste patsientide grupis sarnased.

Lapsed

Juveniilse idiopaatilise artriidiga lapsed

69-le poluartikulaarse kuluga juveniilse idiopaatilise artriidiga patsiendile vanuses 4...17 aastat
manustati 0,4 mg/kg etanertsepti 2 korda nédalas 3 kuu valtel. Seerumikontsentratsioonid olid
sarnased taiskasvanud reumatoidartriidiga patsientidel tdheldatutele. Noorimatel lastel (4-aastastel)
taheldati ravimi kliirensi vahenemist (kliirens suurenes, kui see arvutati tmber kg suhtes), vorreldes
vanemate laste (12-aastaste) ja taiskasvanutega. See tahendab, et vanematel lastel (10...17-aastastel)
on ravimi seerumitasemed sarnased tdiskasvanutega, kuid mérgatavalt madalamad véikelastel.

Naastulise psoriaasiga lapsed

Naastulise psoriaasiga lastele (vanuses 4 kuni 17 aastat) manustati 0,8 mg/kg (maksimaalne annus

50 mg nadalas) etanertsepti (iks kord nadalas kuni 48 nadalat. Keskmine madalaim seerumi
pusikontsentratsioon oli 12., 24. ja 48. nadalal 1,6 kuni 2,1 pg/ml. Need keskmised kontsentratsioonid
naastulise psoriaasiga lastel sarnanesid kontsentratsioonidele, mida taheldati juveniilse idiopaatilise
artriidiga patsientidel (ravi korral 0,4 mg/kg etanertsepti kaks korda nddalas, maksimaalne annus

50 mg nédalas). Need keskmised kontsentratsioonid sarnanesid kontsentratsioonidele, mida taheldati
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naastulise psoriaasiga taiskasvanud patsientidel, kes said raviks 25 mg etanertsepti kaks korda nédalas.
5.3  Prekliinilised ohutusandmed

Toksikoloogilistes uuringutes etanertseptiga ei leitud ravimil annust limiteerivat v@i sihtorganitele
toksilist toimet. In vitro ja in vivo uuringute andmetel on etanertsepti hinnatud mitte-genotoksiliseks.
Etanertseptiga ei tehtud kartsinogeensusuuringuid ega standardseid fertiilsuse ja postnataalse
toksilisuse hindamisi, kuna nérilistel tekkisid neutraliseerivad antikehad.

Etanertsept ei pdhjustanud surma ega margatavaid toksilisuse stimptomeid hiirtel ega rottidel
tihekordse nahaaluse annuse 2000 mg/kg vGi iihekordse intravenoosse annuse 1000 mg/kg
manustamisel. Etanertsept ei kutsunud ka esile annust limiteerivat voi sihtorganitele toksilist toimet
Cynomolgus ahvidel, kellele manustati ravimit 2 korda nadalas nahaalusi 4 vdi 26 jarjestikusel nadalal
annuses (15 mg/kg), mis pdhjustas tle 27-kordsete seerumikontsentratsioonide (AUC pd&hjal)
kujunemise vorreldes nendega, mis saavutatakse inimestel 25 mg annuste manustamisel.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu

Sidrunhape, veevaba
naatriumtsitraatdihtdraat
naatriumkloriid

sukroos

L-lusiinvesinikkloriid
naatriumhudroksiid (pH kohandamiseks)
hidrokloorhape (pH kohandamiseks)
slistevesi

6.2 Sobimatus

Sobivusuuringute puudumisel ei tohi seda ravimpreparaati teiste ravimitega segada.
6.3 Kolblikkusaeg

30 kuud

6.4  Sailitamise eritingimused

Hoida kilmkapis (2 °C...8 °C).

Mitte lasta kiilmuda.

Hoida sustlid ja pen-sustlid vélispakendis valguse eest kaitstult.

Parast sustla votmist kullmikust oodake ligikaudu 15...30 minutit, kuni Erelzi lahus stistlas saavutab
toatemperatuuri. Arge soojendage seda muul viisil. Seejarel on soovitav see kohe &ra kasutada.

Erelzit vOib séilitada temperatuuril kuni maksimaalselt 25 °C ihekordse neljanadalase perioodi véltel,
parast seda ei tohi Erelzit uuesti kiilmikusse panna. Kui Erelzit ei kasutata dra nelja nddala jooksul
pérast kiillmikust véljavtmist, tuleb see dra visata.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu
Erelzi ststelahus sustlis

Labipaistvast | tldpi klaasist slstal roostevabast terasest 27 g x ¥-tollise, ndelakaitse ja sdrmedarikuga
ndela, kummist nbelakatte ja plastikust kolviga, mis sisaldab 0,5 ml v&i 1,0 ml lahust.

28



Erelzi 50 mq sustelahus pen-sustlis

Erelzit tarnitakse Uhekorrasistlis, mis on paigutatud kolmnurksesse sulepeakujulisse timbrisesse,
millel on l&bipaistev aken ja silt (SensoReady pen-siistel). Sulepeakujulises imbrises olev sistal on
labipaistvast | titipi Klaasist, sellel on roostevabast terasest 27 g x ¥2-tolline ndel sisemise kummist
ndelakattega ja plastikust kolviga, mis sisaldab 0,5 ml v6i 1,0 ml lahust.

Pakend sisaldab 1, 2 vdi 4 Erelzi sistlit voi pen-siistlit. Mitmikpakend sisaldab 12 (3 pakendit, igatihes
4 sustlit) Erelzi sustlit voi pen-sustlit. KSik pakendi suurused ei pruugi olla madgil.

6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi havitamiseks ja kasitlemiseks

Erelzi sustli kasutus- ja kdsitsemisjuhend

Enne sistimist tuleb lasta Erelzi tihekordsel ststlil saavutada toatemperatuur (umbes 15 kuni

30 minutit). Sellel ajal ei tohi ndelakatet eemaldada. Lahus peab olema l&bipaistev kuni kergelt
sillerdav, varvitu kuni kergelt kollakas ning vdib sisaldada véikseid poollabipaistvaid voi valgeid
valguosakesi.

Uksikasjalikud manustamisjuhised on toodud pakendi infolehel punktis 7 “Erelzi stistli
kasutusjuhend”.

Erelzi SensorReady pen-sustli kasutus- ja kasitsemisjuhend

Enne sistimist tuleb lasta Erelzi Ghekordsel pen-sustlil saavutada toatemperatuur (ligikaudu

15...30 minutit). Sellel ajal ei tohi ndelakatet eemaldada. L&bi sustli akna vaadates peab lahus olema
labipaistev kuni kergelt sillerdav, varvitu kuni kergelt kollakas ning v6ib sisaldada véikseid
poollébipaistvaid vdi valgeid valguosakesi.

Uksikasjalikud manustamisjuhised on toodud pakendi infolehel punktis 7 “Erelzi SensoReady
pen-sistli kasutusjuhend”.

Kasutamata ravimpreparaat voi jadtmematerjal tuleb héavitada vastavalt kohalikele seadustele.

7. MUUGILOA HOIDJA

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6250 Kundl
Austria

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

Erelzi 25 mg siistelahus sustlis
EU/1/17/1195/001
EU/1/17/1195/002
EU/1/17/1195/003
EU/1/17/1195/004

Erelzi 50 mg siistelahus sustlis
EU/1/17/1195/005
EU/1/17/1195/006
EU/1/17/1195/007
EU/1/17/1195/008

Erelzi 50 mg sustelahus pen-sustlis
EU/1/17/1195/009
EU/1/17/1195/010
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EU/1/17/1195/011
EU/1/17/1195/012

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Téapne teave selle ravimpreparaadi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel:
http://www.ema.europa.eu.
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11 LISA

BIOLOOGILIS(T)E TOIMEAINE(TE) TOOTJA(D) JA
RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST
VASTUTAV(AD) TOOTJA(D)

HANKE- JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD
MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED

RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE
KASUTAMISE TINGIMUSED JA PIIRANGUD
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A. BIOLOOGILISE TOIMEAINETE TOOTJA JA RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS
VABASTAMISE EEST VASTUTAV TOOTJA

Bioloogilise toimeaine tootja nimed ja aadressid

Sandoz GmbH Schaftenau
Biochemiestrasse 10
A-6336 Langkampfen
AUSTRIA

Ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest vastutava tootja nimi ja aadress

Sandoz GmbH Schaftenau
Biochemiestrasse 10
A-6336 Langkampfen
AUSTRIA

B. HANKE-JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

Piiratud tingimustel véljastatav retseptiravim (vt lisa I: Ravimi omaduste kokkuvote, 18ik 4.2).

C. MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED
. Perioodilised ohutusaruanded

Nouded asjaomase ravimi perioodiliste ohutusaruannete esitamiseks on satestatud direktiivi
2001/83/EU artikli 107c punkti 7 kohaselt liidu kontrollpaevade loetelus (EURD loetelu) ja iga
hilisem uuendus avaldatakse Euroopa ravimite veebiportaalis.

D. RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE KASUTAMISE TINGIMUSED JA
PIIRANGUD

o Riskijuhtimiskava

Miugiloa hoidja peab nbutavad ravimiohutuse toimingud ja sekkumismeetmed l&bi viima vastavalt
muugiloa taotluse moodulis 1.8.2 esitatud kokkulepitud riskijuhtimiskavale ja mis tahes jargmistele
ajakohastatud riskijuhtimiskavadele.

Ajakohastatud riskijuhtimiskava tuleb esitada:
e Euroopa Ravimiameti ndudel;
o kui muudetakse riskijuhtimissiisteemi, eriti kui saadakse uut teavet, mis vdib oluliselt
mdjutada riski/kasu suhet, v8i kui saavutatakse oluline (ravimiohutuse vai riski
minimeerimise) eesmark.

o Riski minimeerimise lisameetmed
Muugiloa hoidja peab enne Erelzi turule toomist igas liikmesriigis koosk@lastama riikliku padeva
ametiga dppeprogrammi sisu ja vormi, sh kommunikatsioonikanalid, levitamisviisid ja muud

programmi Uksikasjad.

Mulgiloa hoidja tagab, et igas liikmesriigis, kus Erelzi’t turustatakse, saavad kdik ravimit eeldatavalt
valjakirjutavad tervishoiutd6tajad jargmise dppematerjalide paketi:

o Oppematerjalid tervishoiutddtajatele ja patsientidele ravimi manustamisvigade valtimiseks,
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mis peavad sisaldama jargmisi vétmeelemente:

Opetlik juhend, mis aitab patsiente koolitada pen-siistli ohutu kasutamise osas

Noelavaba ndidispakend

Materjal, mis tuletab tervishoiuttdtajatele meelde, et Erelzi ei tohi kasutada lastel ja
noorukitel kehakaaluga alla 62,5 kg

Kasutamisjuhendid, mida jagada patsiendile (st patsiendi infolehes olevad kasutusjuhised)

Patsiendi ohutuskaart peab sisaldama jargmist olulist teavet:

Hoiatusteave kdigile patsienti ravivatele tervishoiutdotajatele, sh erakorralise
meditsiiniabi osutajatele, et patsient kasutab Erelzi’t

Et Erelzi-ravi voi suurendada vbimalike oportunistlike infektsioonide, tuberkuloosi ja
stidame paispuudulikkuse riski

Teave ohtu kujutavate ndhtude ja simptomite kohta ning millal tervishoiutéttaja poole
poérduda

Erelzi valjakirjutanud tervishoiut6étaja kontaktandmed

Kaubamérgi ja partii numbri Glesmarkimise olulisus

33



11 LISA

PAKENDI MARGISTUS JA INFOLEHT
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A. PAKENDI MARGISTUS
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

UKSIKPAKENDI KARP - 25 MG SUSTEL

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Erelzi 25 mg sistelahus sustlis
Etanertsept

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga sustel sisaldab 25 mg etanertsepti.

3. ABIAINED

Abiaineteks on:
sidrunhape, veevaba; naatriumtsitraatdihtidraat; naatriumkloriid; sukroos; L-lisiinvesinikkloriid;
naatriumhudroksiid; hidrokloorhape ja siistevesi.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

1 ststel nGelakaitsmega
2 sustlit ndelakaitsmega

4 sustlit néelakaitsmega

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Uhekordne.
Subkutaanne.

Sustimine
Enne kasutamist oodake 15...30 minutit, kuni lahus saavutab toatemperatuuri.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

36



9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kilmkapis.
Mitte lasta kiilmuda.

Hoida sustel vélispakendis valguse eest kaitstult.
Hoida sustlid valispakendis valguse eest kaitstult.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6250 Kundl
Austria

12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/17/1195/001
EU/1/17/1195/002
EU/1/17/1195/003

13.  PARTII NUMBER

Lot

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

Lisatakse QR-kood + <www.erelzi.eu>

16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Erelzi 25 mg

17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-v66tkood

Lisatud on 2D-v66tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.
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18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC:
SN:
NN:
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

MITMIKPAKENDI VALISKARP (SH BLUE BOX)- 25 MG SUSTEL

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Erelzi 25 mg sistelahus sustlis
Etanertsept

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga sustel sisaldab 25 mg etanertsepti.

3. ABIAINED

Abiaineteks on:
sidrunhape, veevaba; naatriumtsitraatdihtidraat; naatriumkloriid; sukroos; L-lisiinvesinikkloriid;
naatriumhudroksiid; hidrokloorhape ja siistevesi.

‘ 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Mitmikpakend: 12 (3 pakendit, igatihes 4 sustlit) sustlit ndelakaitsmega

| 5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Uhekordne.
Subkutaanne.

Sistimine
Enne kasutamist oodake 15...30 minutit, kuni lahus saavutab toatemperatuuri.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kilmkapis.
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Mitte lasta kiilmuda.

Hoida sustlid valispakendis valguse eest kaitstult.

10.

ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11.

MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6250 Kundl
Austria

12.

MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/17/1195/004

13.

PARTII NUMBER

Lot

| 14,

RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15,

KASUTUSJUHEND

Lisatakse QR-kood + <www.erelzi.eu>

16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)
Erelzi 25 mg
17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-véétkood

Lisatud on 2D-v66tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

18.

AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC:
SN:
NN:
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

MITMIKPAKENDI SISEKARP (ILMA BLUE BOX’ITA) - 25 MG SUSTEL

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Erelzi 25 mg sistelahus sustlis
Etanertsept

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga sustel sisaldab 25 mg etanertsepti.

3. ABIAINED

Abiaineteks on:
sidrunhape, veevaba; naatriumtsitraatdihtidraat; naatriumkloriid; sukroos; L-lsiinvesinikkloriid;
naatriumhudroksiid; hidrokloorhape ja siistevesi.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

4 sustlit ndelakaitsmega. Mitmikpakendi osa.
Mitte muda eraldi.

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Uhekordne.
Subkutaanne.

Sustimine
Enne kasutamist oodake 15...30 minutit, kuni lahus saavutab toatemperatuuri.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis.
Mitte lasta kiilmuda.

Hoida ststlid valispakendis valguse eest kaitstult.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6250 Kundl
Austria

12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/17/1195/004

13.  PARTII NUMBER

Lot

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

Lisatakse QR-kood + <www.erelzi.eu>

16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Erelzi 25 mg

17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-v66tkood

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC:
SN:
NN:
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA BLISTER- VOI RIBAPAKENDIL

ALUSE POHJA TEKST - 25 MG SUSTEL

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Erelzi 25 mg
Suistelahus
etanercept

‘ 2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

3.  KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. MUU

SC
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

SUSTLI SILDI TEKST - 25 MG SUSTEL

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Erelzi 25 mg
Sistevedelik
Etanertsept
s.C.

‘ 2. MANUSTAMISVIIS

3. KOLBLIKKUSAEG

4. PARTII NUMBER

‘ 5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

6. MUU
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

UKSIKPAKENDI KARP - 50 MG SUSTEL

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Erelzi 50 mg sistelahus sustlis
Etanertsept

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga sustel sisaldab 50 mg etanertsepti.

3. ABIAINED

Abiaineteks on:
sidrunhape, veevaba; naatriumtsitraatdihtidraat; naatriumkloriid; sukroos; L-lisiinvesinikkloriid;
naatriumhudroksiid; hidrokloorhape ja siistevesi.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

1 ststel nGelakaitsmega
2 sustlit ndelakaitsmega

4 sustlit néelakaitsmega

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Uhekordne.
Subkutaanne.

Sustimine
Enne kasutamist oodake 15...30 minutit, kuni lahus saavutab toatemperatuuri.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kilmkapis.
Mitte lasta kiilmuda.

Hoida sustel vélispakendis valguse eest kaitstult.
Hoida sustlid valispakendis valguse eest kaitstult.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6250 Kundl
Austria

12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/17/1195/005
EU/1/17/1195/006
EU/1/17/1195/007

13.  PARTII NUMBER

Lot

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

Lisatakse QR-kood + <www.erelzi.eu>

16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Erelzi 50 mg

17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-v66tkood

Lisatud on 2D-v66tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.
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18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC:
SN:
NN:
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

MITMIKPAKENDI VALISKARP (SH BLUE BOX)- 50 MG SUSTEL

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Erelzi 50 mg sistelahus sustlis
Etanertsept

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga sustel sisaldab 50 mg etanertsepti.

3. ABIAINED

Abiaineteks on:
sidrunhape, veevaba; naatriumtsitraatdihtidraat; naatriumkloriid; sukroos; L-lisiinvesinikkloriid;
naatriumhudroksiid; hidrokloorhape ja siistevesi.

‘ 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Mitmikpakend: 12 (3 pakendit, igatihes 4 sustlit) sustlit ndelakaitsmega

| 5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Uhekordne.
Subkutaanne.

Sistimine
Enne kasutamist oodake 15...30 minutit, kuni lahus saavutab toatemperatuuri.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kilmkapis.
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Mitte lasta kiilmuda.

Hoida sustlid valispakendis valguse eest kaitstult.

10.

ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11.

MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6250 Kundl
Austria

12.

MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/17/1195/008

13.

PARTII NUMBER

Lot

| 14,

RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15,

KASUTUSJUHEND

Lisatakse QR-kood + <www.erelzi.eu>

16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)
Erelzi 50 mg
17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-véétkood

Lisatud on 2D-v66tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

18.

AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC:
SN:
NN:
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

MITMIKPAKENDI SISEKARP (ILMA BLUE BOX’ITA) - 50 MG SUSTEL

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Erelzi 50 mg sistelahus sustlis
Etanertsept

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga sustel sisaldab 50 mg etanertsepti.

3. ABIAINED

Abiaineteks on:
sidrunhape, veevaba; naatriumtsitraatdihtidraat; naatriumkloriid; sukroos; L-lisiinvesinikkloriid;
naatriumhudroksiid; hidrokloorhape ja siistevesi.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

4 sustlit ndelakaitsmega. Mitmikpakendi osa.
Mitte muda eraldi.

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Uhekordne.
Subkutaanne.

Sustimine
Enne kasutamist oodake 15...30 minutit, kuni lahus saavutab toatemperatuuri.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis.
Mitte lasta kiilmuda.

Hoida ststlid valispakendis valguse eest kaitstult.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6250 Kundl
Austria

12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/17/1195/008

13.  PARTII NUMBER

Lot

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

Lisatakse QR-kood + <www.erelzi.eu>

16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Erelzi 50 mg

17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-v66tkood

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC:
SN:
NN:
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA BLISTER- VOI RIBAPAKENDIL

ALUSE POHJA TEKST - 50 MG SUSTEL

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Erelzi 50 mg
Suistelahus
etanercept

‘ 2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

3.  KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. MUU

SC
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

SUSTLI SILDI TEKST - 50 MG SUSTEL

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Erelzi 50 mg
Sustevedelik
Etanertsept
s.C.

‘ 2. MANUSTAMISVIIS

3. KOLBLIKKUSAEG

4. PARTII NUMBER

‘ 5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

6. MUU
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

UKSIKPAKENDI KARP - 50 MG PEN-SUSTEL

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Erelzi 50 mg slstelahus pen-sistlis
Etanertsept

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga pen-sistel sisaldab 50 mg etanertsepti.

3. ABIAINED

Abiaineteks on:
sidrunhape, veevaba; naatriumtsitraatdihtidraat; naatriumkloriid; sukroos; L-lisiinvesinikkloriid;
naatriumhudroksiid; hidrokloorhape ja siistevesi.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

1 SensoReady pen-sistel
2 SensoReady pen-sustlit

4 SensoReady pen-sustlit

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Uhekordne.
Subkutaanne.

Sustimine
Enne kasutamist oodake 15...30 minutit, kuni lahus saavutab toatemperatuuri.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kilmkapis.
Mitte lasta kiilmuda.

Hoida SensoReady pen-sistel valispakendis valguse eest kaitstult.
Hoida SensoReady pen-sustlid vélispakendis valguse eest kaitstult.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6250 Kundl
Austria

12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/17/1195/009
EU/1/17/1195/010
EU/1/17/1195/011

13.  PARTII NUMBER

Lot

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

Lisatakse QR-kood + <www.erelzi.eu>

16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Erelzi 50 mg

17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-v66tkood

Lisatud on 2D-v66tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.
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18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC:
SN:
NN:
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

MITMIKPAKENDI VALISKARP (SH BLUE BOX)-50 MG PEN-SUSTEL

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Erelzi 50 mg slstelahus pen-sistlis
Etanertsept

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga pen-sistel sisaldab 50 mg etanertsepti.

3. ABIAINED

Abiaineteks on:
sidrunhape, veevaba; naatriumtsitraatdihtidraat; naatriumkloriid; sukroos; L-lisiinvesinikkloriid;
naatriumhudroksiid; hidrokloorhape ja siistevesi.

‘ 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Mitmikpakend: 12 (3 pakendit, igathes 4 sustlit) SensoReady pen-sustlit.

| 5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Uhekordne.
Subkutaanne.

Sistimine
Enne kasutamist oodake 15...30 minutit, kuni lahus saavutab toatemperatuuri.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kilmkapis.
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Mitte lasta kiilmuda.

Hoida SensoReady pen-sustlid vélispakendis valguse eest kaitstult.

10.

ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11.

MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6250 Kundl
Austria

12.

MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/17/1195/012

13.

PARTII NUMBER

Lot

| 14,

RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15,

KASUTUSJUHEND

Lisatakse QR-kood + <www.erelzi.eu>

16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)
Erelzi 50 mg
17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-véétkood

Lisatud on 2D-v66tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

18.

AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC:
SN:
NN:
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

MITMIKPAKENDI SISEKARP (ILMA BLUE BOX’ITA) - 50 MG PEN-SUSTEL

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Erelzi 50 mg slstelahus pen-sistlis
Etanertsept

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga pen-sistel sisaldab 50 mg etanertsepti.

3. ABIAINED

Abiaineteks on:
sidrunhape, veevaba; naatriumtsitraatdihtidraat; naatriumkloriid; sukroos; L-lisiinvesinikkloriid;
naatriumhudroksiid; hidrokloorhape ja siistevesi.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

4 SensoReady pen-sustlit. Mitmikpakendi osa.
Mitte miua eraldi.

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Uhekordne.
Subkutaanne.

Sustimine
Enne kasutamist oodake 15...30 minutit, kuni lahus saavutab toatemperatuuri.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis.
Mitte lasta kiilmuda.

Hoida SensoReady pen-sustlid valispakendis valguse eest kaitstult.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6250 Kundl
Austria

12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/17/1195/012

13.  PARTII NUMBER

Lot

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

Lisatakse QR-kood + <www.erelzi.eu>

16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Erelzi 50 mg

17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-v66tkood

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC:
SN:
NN:
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

PEN-SUSTLI SILDI TEKST - 50 MG PEN-SUSTEL

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Erelzi 50 mg
Sistelahus
etanercept
SC

‘ 2. MANUSTAMISVIIS

3. KOLBLIKKUSAEG

4. PARTII NUMBER

‘ 5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

6. MUU
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B. PAKENDI INFOLEHT
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Pakendi infoleht: teave kasutajale

Erelzi 25 mg sustelahus sustlis

Erelzi 50 mg sustelahus sustlis
Etanertsept

WV Kaesoleva ravimi suhtes kohaldatakse taiendavat jarelevalvet, mis véimaldab kiiresti tuvastada uut
ohutusteavet. Te saate sellele kaasa aidata, teavitades ravimi kdigist véimalikest kdrvaltoimetest.
Kdrvaltoimetest teavitamise kohta vt 16ik 4.

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte (selle mélemat kilge), sest siin on teile

vajalikku teavet.

. Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

. Arst annab teile ka patsiendi hoiatuskaardi, millel on esitatud tahtis ohutusalane teave, mida teil
on vaja teada enne ravi Erelziga ja ravi ajal.

. Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti, apteekri v6i meditsiiniGega.

. Ravim on vélja kirjutatud tiksnes teile vdi teie hooldada olevale lapsele. Arge andke seda
kellelegi teisele. Ravim v6ib olla neile kahjulik, isegi kui neil on samasugused haigusnéhud kui
teil vOi teie hooldada oleval lapsel.

. Kui teil tekib kskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti v0i apteekriga. Korvaltoime
vOib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. V1t 10ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Erelzi ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Erelzi kasutamist
Kuidas Erelzit kasutada

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas Erelzit séilitada

Pakendi sisu ja muu teave

Erelzi sistli kasutusjuhend (vt teisel kiljel)

NogkrwbdE

1. Mis ravim on Erelzi ja milleks seda kasutatakse
Erelzi sisaldab toimeainet etanertsepti.

Erelzi on ravim, mis on valmistatud kahest inimvalgust. See blokeerib péletikku p&hjustava valgu
aktiivsust organismis. Erelzi vahendab teatud haigustega kaasnevat pdletikku.

Taiskasvanutel (18-aastased ja vanemad) saab Erelzit kasutada:

. modduka voi raske reumatoidartriidi;

. psoriaatilise artriidi;

. raske aksiaalse sponduloartriidi, sh anktloseeriva sponduliidi;

. mdoduka vai raske psoriaasi puhul.

Igal juhtumil kasutatakse Erelzit tavaliselt siis, kui ulatuslikult kasutatavad ravimeetodid ei ole
piisavalt hasti toiminud voi ei ole teie jaoks sobivad.

Reumatoidartriidi puhul kasutatakse Erelzit tavaliselt kombinatsioonis metotreksaadiga, kuid seda
vOib kasutada ka uksi, kui metotreksaat teile ei sobi. Erelzi vdib tksi voi kombinatsioonis
metotreksaadiga aeglustada reumatoidartriidi poolt pdhjustatud liigesekahjustuste tekkimist ja
parandada teie vGimet sooritada tavapéraseid igapéaevategevusi.

Psoriaatilise artriidiga patsientidel, kellel on haigus haaranud mitut liigest, vOib Erelzi parandada
vBimet sooritada tavaparaseid igapéevategevusi.
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Mitme simmeetrilise valuliku voi paistes liigese korral (nt kdelabad, randmed ja jalalabad) vdib
Erelzi aeglustada nendes liigestes haiguse tulemusena tekkivaid struktuurseid kahjustusi.

Erelzit méératakse ka jargmiste haiguste raviks lastel ja noorukitel:

2.

juveniilse idiopaatilise artriidi sellised vormid, kus ravi metotreksaadiga ei ole piisavat tulemust
andnud voi ei sobi patsiendile:

. poluartriit (reumatoidfaktor-positiivne vdi -negatiivne) ja laienenud oligoartriit 2-aastastel
ja vanematel patsientidel, kes kaaluvad 62,5 kg v6i rohkem;

. psoriaatiline artriit 12-aastastel ja vanematel patsientidel, kes kaaluvad 62,5 kg v0i
rohkem.

entesiidiga seotud artriit 12-aastastel ja vanematel patsientidel, kes kaaluvad 62,5 kg voi
rohkem, kui tavaparane ravi ei ole piisavalt tulemust andnud v&i kui see ei sobi patsiendile
raske psoriaasi raviks 6-aastastel ja vanematel patsientidel, kes kaaluvad 62,5 kg v8i rohkem,
kellel ei ole tekkinud piisavat ravivastust valgusravile v6i muule slisteemsele ravile (v6i kes ei
saa seda kasutada).

Mida on vaja teada enne Erelzi kasutamist

Arge kasutage Erelzit,

kui teie vdi teie hooldada olev laps on etanertsepti vdi Erelzi mis tahes koostisosade (loetletud
IGigus 6) suhtes allergiline. Ldpetage Erelzi siistimine ja votke kohe tihendust arstiga, kui teil
vOi lapsel tekib allergiline reaktsioon (nt pitsitustunne rinnus, vilistav hingamine, pearinglus voi
nahaltove).

kui teil vdi teie lapsel tekib vai suureneb risk tdsise sepsise ehk nakkusveresuse tekkeks. Kui
te ei ole kindel, vdtke (ihendust oma arstiga.

kui teil voi lapsel esineb Ukskdik mis liiki infektsioon. Kui te ei ole kindel, votke ihendust
arstiga.

Hoiatused ja ettevaatusabindud

Enne Erelzi votmist pidage ndu oma arstiga.

Allergilised reaktsioonid: kui teil vdi lapsel tekivad allergilised reaktsioonid, nditeks
pitsitustunne rinnus, vilistav hingamine, pearinglus v6i 166ve, arge Erelzit rohkem stistige ning
poorduge kohe oma arsti poole.

Infektsioonid/operatsioonid: kui teil vOi lapsel on tekkinud uus infektsioon vGi on ees suurem
kirurgiline operatsioon, peab arst eriti hoolikalt jalgima ravi kulgu Erelziga.
Infektsioonid/suhkurtdbi: informeerige oma arsti, kui teil voi lapsel on varem esinenud
korduvaid infektsioone, esineb suhkurtdbi voi teised haigused, mis soodustavad infektsiooni
tekke riski.

Infektsioonid/jalgimine: radkige arstile, kui olete kainud hiljuti reisil valjaspool Euroopat. Kui
teil voi teie lapsel tekivad infektsioonisiimptomid, nt palavik, kiilmavarinad voi koha, teatage
sellest kohe arstile. Teie arst vOib otsustada jatkata teie vOi teie lapse jalgimist infektsioonide
tekkimise suhtes ka parast seda, kui te olete voi teie laps on Erelzi kasutamise I6petanud.
Tuberkuloos: kuna Erelziga ravitud patsientidel on esinenud tuberkuloosi, kontrollib arst enne
ravi alustamist Erelziga teid tuberkuloosi ndhtude ja simptomite suhtes. See v8ib hGlmata
pdhjalikku varasemate haiguste Glesmarkimist, rindkere réntgenuuringut ja tuberkuliinianaltdsi.
Nende analtdside tulemused margitakse patsiendi hoiatuskaardile. V&ga tahtis on raakida
arstile, kui teie olete vdi teie laps on pddenud tuberkuloosi v6i olnud lahedases kontaktis
kellegagi, kes on pddenud tuberkuloosi. Kui ravi ajal voi péarast ravi tekib tuberkuloosi
sumptomeid (néiteks pusiv kdha, kehakaalu langus, loidus, vaike palavik) v6i muu infektsioon,
réaékige sellest kohe arstile.

B-hepatiit: raakige arstile, kui teil vdi teie lapsel on voi on varem olnud B-hepatiit. Teie arst
peab tegema teil vGi teie lapsel enne Erelziga ravi alustamist B-hepatiidi nakkuse analiilisi. Ravi
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Erelziga vBib taasaktiveerida B-hepatiidi nendel patsientidel, kes on varem olnud nakatunud
B-hepatiidi viirusega. Kui see juhtub, peate te kohe I16petama Erelzi kasutamise.

C-hepatiit: radkige arstile, kui teil vdi teie lapsel on C-hepatiit. Arstil voib osutuda vajalikuks
jalgida nakkuse siivenemisel teie ravi Erelziga.

Verehaired: kui teil voi lapsel tekivad ndhud vdi sumptomid nagu pusiv palavik, kurguvalu,
verevalumid, veritsused vG6i kahvatus, vGtke kohe Uihendust arstiga. Need siimptomid v6ivad
viidata potentsiaalselt eluohtlikule verehdirele, mis vdib nduda Erelzi-ravi I6petamist.
Narvisusteemi ja silmakahjustused: informeerige oma arsti, kui teil voi lapsel esineb
hulgiskleroos (sclerosis multiplex), ndgemisnérvi pdletik (optiline neuriit) voi seljaaju pdletik
(transversaalne mdieliit). Arst otsustab, kas Erelzi-ravi on sellisel juhul sobiv.

Stidame paispuudulikkus: informeerige oma arsti, kui teil voi lapsel on esinenud siidame
paispuudulikkus, sellisel juhul on vaja ettevaatust Erelzi kasutamisel.

Vahk: delge arstile enne Erelzi saamist, kui teil on v6i on olnud limfoom (verevahi vorm) vdi
muu véhivorm.

Pikaajalise raske reumatoidartriidiga patsientidel vdib olla limfoomi tekkerisk keskmisest
suurem.

Erelzit kasutavatel lastel ja taiskasvanutel v6ib suureneda limfoomi ja muude véhivormide
tekkimise risk.

Monel lapsel ja teismeliseeas patsiendil, kes on kasutanud Erelzit vdi muud Erelziga sarnase
toimega ravimit, on tekkinud vahkkasvajad, sealhulgas ebatavalised vahivormid, mis on
mdnikord surmaga 18ppenud.

Mdnel Erelzit kasutanud patsiendil on tekkinud nahavihk. Oelge arstile, kui teil voi lapsel tekib
véliseid nahamuutusi v8i uusmoodustisi nahal.

Tuulerduged: kui teie puutute vGi teie laps puutub Erelzi kasutamise ajal kokku tuulerdugeid
pddeva inimesega, delge seda kohe arstile. Teie arst maarab teile vajadusel tuulerbugete suhtes
ennetava ravi.

Alkoholi kuritarvitamine: Erelzit ei tohi kasutada alkoholi kuritarvitamisega seotud hepatiidi
raviks. Palun 6elge arstile, kui teie olete vGi teie hooldada olev laps on alkoholi kuritarvitanud.
Wegeneri granulomatoos: Erelzit ei ole soovitatav kasutada Wegeneri granulomatoosi raviks
(harvaesinev pdletikuline haigus). Kui teil vGi teie hooldada oleval lapsel on Wegeneri
granulomatoos, teavitage sellest oma arsti.

Diabeediravimid: informeerige oma arsti, kui teil voi teie lapsel on diabeet vdi kui teie kasutate
vOi laps kasutab diabeediravimeid. Teie arst v0ib otsustada vahendada teil voi lapsel Erelzi
kasutamise ajaks diabeediravimite annust.

Vaktsineerimine: Erelzi-ravi ajal ei tohi manustada moningaid vaktsiine, nt suukaudset
poliomeliidi vaktsiini. Enne teie v0i lapsele vaktsiineerimist pidage ndu arstiga.

Lapsed ja noorukid

Erelzi ei ole ndidustatud kasutamiseks alla 62,5 kg kaaluvatel lastel ja noorukitel.

Vaktsineerimine: voimalusel peaksid lapsed saama kdik vajalikud vaktsiinid enne Erelzi
kasutamist. Erelzi kasutamise ajal ei tohi manustada mdningaid vaktsiine, nditeks suukaudset
poliomieliidi vaktsiini. Enne teie vdi lapse vaktsineerimist pidage néu arstiga.

Pdletikuline soolehaigus: Erelziga ravitud juveniilse idiopaatilise artriidiga patsientidel on
esinenud pdletikulist soolehaigust. Ra&kige arstile, kui lapsel tekivad kdhukrambid ja -valu,
kdhulahtisus, kehakaalu langus v6i vere sisaldumine véljaheites.

Erelzit ei tohi tavaliselt kasutada poltartriidi voi laienenud oligoartriidiga lastel vanuses alla 2 aasta
vOi kes kaaluvad alla 62,5 kg voi entesiidiga seotud artriidi v3i psoriaatilise artriidi raviks lastel alla
12 aasta vOi kes kaaluvad alla 62,5 kg vdi psoriaasiga lastel vanuses alla 6 aasta v0i kes kaaluvad alla
62,5 Kkg.

Muud ravimid ja Erelzi

Teatage oma arstile voi apteekrile, kui teie vdi teie laps kasutate, olete hiljuti kasutanud voi kavatsete
kasutada mis tahes muid ravimeid (sealhulgas anakinrat, abatatsepti voi sulfasalasiini), kaasa arvatud
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ilma retseptita ostetud ravimeid.

Teie v0i teie laps ei tohi kasutada Erelzit koos ravimitega, mis sisaldavad toimeainena anakinrat voi
abatatsepti.

Rasedus ja imetamine

Rasestumise valtimiseks tuleb fertiilses eas naistele soovitada kasutada nduetekohaseid
rasestumisvastaseid vahendeid Erelzi-ravi ajal ja kolme nédala jooksul alates ravi I6petamisest.

Erelzit ei ole soovitatav kasutada raseduse ajal. Kui te olete rase, arvate end olevat rase voi kavatsete
rasestuda, pidage ndu oma arstiga.

Kui saite raseduse ajal Erelzit, vdib teie imikul olla kdrgenenud nakkuse saamise risk. Lisaks suurenes
tihe uuringu kohaselt stinnidefektide sagedus, kui emad olid saanud raseduse ajal etanertsepti,
vOrreldes emadega, kes ei olnud etanertsepti ega teisi sarnaseid ravimeid (TNF-antagoniste) saanud,
kuid ei tetatud Uhestki kindlat tulpi siinnidefektist. On oluline, et teavitaksite imiku arsti ja teisi
tervishoiu spetsialiste Erelzi kasutamisest raseduse ajal, enne kui imikule manustatakse mis tahes
vaktsiini (lisainformatsiooni saamiseks vt 10ik 2 ,,VVaktsineerimised”).

Erelzi-ravi saavad naised ei tohi imetada, sest Erelzi eritub rinnapiima.

Autojuhtimine ja masinatega té6tamine

Puudub teave selle kohta, kas Erelzi mgjutab v6imet juhtida autot voi td6tada masinatega.

Erelzi sisaldab naatriumi

Ravim sisaldab véhem kui 1 mmol naatriumi (23 mg) 25 mg vdi 50 mg kohta, see tdhendab
pbhimdtteliselt ,,naatriumivaba“.

3. Kuidas Erelzit kasutada

Kasutage seda ravimit alati t&pselt nii, nagu arst on teile rddkinud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage
ndu oma arsti voi apteekriga.

Kui teil on tunne, et Erelzi toime on liiga tugev vdi liiga ndrk, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.
Erelzi on saadaval tugevustes 25 mg ja 50 mg.
Kasutamine taiskasvanud patsientidel (18-aastased ja vanemad)

Reumatoidartriit, psoriaatiline artriit ja aksiaalne spondiloartriit, sh ankiiloseeriv spondiiliit

Tavaline annus on 25 mg kaks korda nédalas v6i 50 mg Uks kord nadalas nahaaluse siistena. Arst vGib
maédrata Erelzi sustete teistsuguse manustamissageduse.

Naastuline psoriaas

Tavaline annus on 25 mg kaks korda nédalas vdi 50 mg (ks kord nadalas.

Teine vdimalus on kasutada 50 mg kaks korda nadalas kuni 12 n&dalat ning seejérel 25 mg kaks korda
nédalas v6i 50 mg ks kord nédalas.

Aurst otsustab, kui kaua peaksite Erelzit kasutama ja kas sGltuvalt ravivastusest on vaja
kordusravikuuri. Kui 12 nddala mé6dumisel ei ole Erelzi teie seisundit mdjutanud, vdib arst anda
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korralduse ravimi kasutamine IGpetada.

Kasutamine lastel ja noorukitel

Annus ja annustamissagedus lapsele vdi noorukile s6ltuvad lapse kehakaalust ja haigusest. Arst
otsustab, milline on Gige annus lapsele ja méarab sobiva etanertsepti tugevuse. 62,5 kg ja rohkem
kaaluvatele lastele ja noorukitele vib manustada 25 mg annuse kaks korda nédalas v6i 50 mg annuse
Uks kord nédalas, kasutades fikseeritud annusega sustlit vOi pen sustlit.

Saadaval on muud, lastele sobivas annustamisvormis, etanertsepti sisaldavad ravimid.

PolUartriidi v@i laienenud oligoartriidi puhul 2-aastastele ja vanematele patsientidele, kes kaaluvad
62,5 kg ja rohkem, vdi entesiidiga seotud artriidi vdi psoriaatilise artriidi puhul 12-aastastele ja
vanematele patsientidele, kes kaaluvad 62,5 kg ja rohkem, on tavaline annus 25 mg, mis tuleb
manustada kaks korda nadalas, v8i 50 mg, mis tuleb manustada tiks kord nédalas.

Psoriaasi puhul 6-aastastele ja vanematele patsientidele, kes kaaluvad 62,5 kg ja rohkem, on tavaline
annus 50 mg, mis tuleb manustada tiks kord nadalas. Kui Erelzi ei ole 12 nddala mdddudes lapse
seisundile mdju avaldanud, I6petab arst teil selle ravimi kasutamise.

Arst juhendab teid tapselt, kuidas valmistada ja m6dta sobivat annust.

Manustamisviis ja -tee

Erelzit sustitakse naha alla (subkutaanne stistimine).

Uksikasjalikud juhised Erelzi stistimise kohta on toodud pakendi infolehel punktis 7 ,,Erelzi
sustli kasutusjuhend”.

Erelzi lahust ei tohi segada Uhegi teise ravimiga.

Et paremini meeles pidada, tuleks péevikusse kirja panna nadalapéaevad, millal Erelzit tuleb kasutada.
Kui te kasutate Erelzit rohkem kui ette ndhtud

Kui te olete kasutanud rohkem Erelzit kui ette n&htud (kas sustisite tihel korral liiga palju voi
kasutasite ravimit liiga sageli), radkige sellest kohe oma arstile vdi apteekrile. Votke kindlasti kaasa
ravimi valispakend, seda isegi juhul, kui see on tihi.

Kui te unustate Erelzit ststida

Kui te unustasite annuse sustimise, tehke seda kohe, kui see teile meenub, vélja arvatud juhul, kui teie
jargmine plaanitud annus on jargmisel paeval. Sellisel juhul peate unustatud annuse vahele jatma.
Seejarel jatkake ravimi sustimist tavaparastel paevadel. Kui teile ei meenu ravimit kasutada enne
jargmise siisti paeva, arge votke kahekordset annust (kaht annust samal paeval), kui annus jai eelmisel
korral vGtmata.

Kui te IGpetate Erelzi kasutamise

Ravimi kasutamise I6petamisel vBivad teie simptomid tagasi tulla.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti v0i apteekriga.

4, Voimalikud kdrvaltoimed

Nagu kdik ravimid, voib ka see ravim pdhjustada korvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.
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Allergilised reaktsioonid

Kui taheldate endal tikskdik millist jargnevatest kdrvaltoimetest, 16petage kohe Erelzi sustimine.
Informeerige kohe oma arsti vdi minge ldhima haigla valtimatu abi osakonda:

neelamis- v8i hingamisraskused

néo-, kori-, kate vai jalgade turse

narvilisus vBi arevustunne, sidamepekslemine, akki tekkiv nahapunetus ja/vGi kuumatunne
raskekujuline 166ve, sligelemine vGi ndgestdbi (nahapinnast kérgemad punased voi kahvatud
laigud, mis sageli sugelevad)

Tosiseid allergilisi reaktsioone esineb harva. Kuid tiksk&ik milline Glalmainitud siimptom voib viidata
allergilisele reaktsioonile Erelzi suhtes, seega podrduge kohe arsti poole.

Tosised korvaltoimed

Kui markate endal vdi lapsel tikskbik millist jargnevatest simptomitest, pdérduge kohe arsti poole.

tdsise nakkuse nahud (sealhulgas kopsupdletik, siigavad nahainfektsioonid, liigeste
infektsioonid ja vereinfektsioon) nagu kdrge palavik, millega v6ib kaasneda kéha, hingeldus,
kilmavarinad, ndrkus v8i kuumad, punased, valulikud, hellad kohad nahal v6i liigestel;
verehdirete nahud nagu verejooksud, sinakad laigud nahal v8i nahakahvatus;

narvisusteemi hairete nahud nagu tuimus voi pakitsus, ndgemishdired, silmavalu vGi kate voi
jalgade ndrkus;

stidamepuudulikkuse v6i selle stivenemise ndhud nagu vasimus v&i hingeldus fliusilise
koormuse korral, pahkluude turse, taistunne kdhus ja raskustunne kaelas, 6ine hingeldus voi
koha, sinakad kitined voi huuled:;

kasvajate nahud: kasvaja v@ib tekkida mis tahes kehaosas, sealhulgas nahal ja veres,
vBimalikud ndhud s6ltuvad kasvaja tulbist ja asukohast. Simptomid vivad olla kehakaalu
langus, palavik, turse (koos valuga voi ilma), plsiv kéha, muhkude v6i moodustiste esinemine
nahal;

autoimmuunreaktsioonide néhud (kui tekivad sellised antikehad, mis vdivad kahjustada keha
normaalseid kudesid) nagu valu, sligelus, ndrkus ning ebatavaline hingamine, métlemine,
tunnetamine vGi ndgemine;

luupuse voi luupusesarnase siindroomi ndhud nagu kehakaalu muutused, pisiv 166ve,
palavik, liigese- v@i lihasevalu vdi vasimus;

veresoonte pdletiku nahud nagu valu, palavik, punetus vdi kuumatunne nahal vGi siigelus.

Need on harva vG3i aeg-ajalt esinevad kérvaltoimed, kuid see-eest tdsised (mdned nendest vdivad
harvadel juhtudel 18ppeda surmaga). Kui taheldate endal mis tahes eespool nimetatut, raakige sellest
kohe oma arstile voi minge I&hima haigla véltimatu abi osakonda.

Allpool loetletud Erelziga seotud kbrvaltoimed on esinemissageduse kahenemise jarjekorras:

Véaga sage (vOib esineda enam kui thel inimesel 10-st):

Infektsioonid (sealhulgas nohu, sinusiit, bronhiit, kuseteede infektsioonid ja nahainfektsioonid);
stistekoha reaktsioonid (sealhulgas veritsus, sinakas laik, punetus, siigelemine, valu ja turse).
Sistekoha reaktsioonid (esinevad kbige sagedamini ravi esimesel kuul). Mdnedel patsientidel
on tekkinud reaktsioon varem kasutatud sustekohal.

Sage (vOib esineda kuni uhel inimesel 10-st):
Allergilised reaktsioonid; palavik; stiigelemine; normaalse koe vastu suunatud antikehade
(autoantikehade) tekkimine.

Aeg-ajalt (vGib esineda kuni thel inimesel 100-st):
Vereliistakute arvu véhenemine; nahavéhk (vélja arvatud melanoom); paikne nahaturse
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(angioddeem); ndgestdbi (nahapinnast kdrgemad punased v8i kahvatud laigud, mis sageli
stigelevad); silmapdletik; psoriaas (esmakordne v@i slivenev); 166ve; kopsupbletik vdi kopsude
armistumine; veresoonte pdletik, mis vbib kahjustada mitmeid elundeid.

. Harv (vdib esineda kuni thel inimesel 1000-st):
Tosised allergilised reaktsioonid (sealhulgas raskekujuline paikne nahaturse ja vilistav
hingamine); lumfoom (verevéhi vorm); melanoom (nahavahi vorm); vereliistakute, vere
punaliblede ja vere valgeliblede arvu Uiheaegne vdhenemine, narvisusteemi héired (koos tdsise
lihasndrkuse ja hulgiskleroosile v6i nagemisnarvi voi seljaaju pdletikule sarnaste ndhtude ja
simptomitega); tuberkuloos; sidame paispuudulikkus; krambihood; luupus voi luupusesarnane
stindroom (siimptomid vdivad h6lmata pisivat 166vet, palavikku, liigesevalu ja vasimustunnet);
vdike vere punaliblede arv, véike vere valgeliblede arv, véike neutrofiilide arv (liks vere
valgeliblede tiilipe); tdusnud maksatestide vaartused; nahalddve, mis vBib viia raskekujuliste
madavillide tekkeni ja naha mahakoorumiseni; maksap6letik, mille on pdhjustanud keha enda
immuunsisteem (autoimmuunne hepatiit); immuunsisteemi haire, mis v8ib kahjustada kopse,
nahka ja limfisdlmi (sarkoidoos), oportunistlikud infektsioonid (infektsioonid, mis vGivad
esineda nérgenenud immuunsusteemi tdttu).

. Véaga harv (vdib esineda kuni thel inimesel 10 000-st):
Luudidi vBimetus toota olulisi vererakke; narvikahjustus, sh Guillain-Barré’i siindroom (raske
seisund, mis vG@ib raskendada hingamist ja kahjustada muid organeid; toksiline epidermaalne
nekrolds (eluohtlik nahahaigus).

. Teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel):
Leukeemia (verd ja luutdi kahjustav vahk); merkelirakk-kartsinoom (nahavéhi vorm);
poletikuga kaasnev valgete vereliblede ilemaérane aktivatsioon (makrofaagide aktiveerumise
stindroom); B-hepatiidi taasaktiveerumine (maksapdletik); dermatomuosiidiks (lihasepdletik ja
ndrkus koos kaasuva nahalddbega) nimetatava seisundi halvenemine; listerioos (bakteriaalne
nakkus).

Kdrvaltoimed lastel ja noorukitel

Lastel ja noorukitel taheldatud kdrvaltoimed on samasugused kui téiskasvanutel.

Kdrvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib iksk&ik milline kérvaltoime, pidage nGu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime vGib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise teavitada riikliku

teavitussusteemi, mis on loetletud V lisas, kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi
ohutusest.

5. Kuidas Erelzit séilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kdlblikkusaega, mis on margitud karbil ja stistli sildil parast ,,EXP*.
Kdlblikkusaeg viitab selle kuu viimasele péevale.

Hoida kilmkapis (2 °C...8 °C). Mitte lasta kiilmuda.
Hoida sustlid karbis valguse eest kaitstult.
Pdrast siistla votmist killmikust oodake ligikaudu 15...30 minutit, kuni Erelzi lahus sustlas

saavutab toatemperatuuri. Arge soojendage seda muul viisil. Seejarel soovitatakse see kohe dra
kasutada.
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Erelzit v6ib séilitada temperatuuril kuni maksimaalselt 25 °C ihekordse neljanddalase perioodi véltel,
pérast seda ei tohi Erelzi uuesti killmikusse panna. Kui Erelzit ei kasutata ara nelja nadala jooksul
parast kiilmikust véljavotmist, tuleb see dra visata. Soovitatav on les markida kuupdev, millal Erelzi
kilmikust valja voeti, ja kuupéev, mille jarel Erelzi tuleb &ra visata (mitte enam kui 4 n&dalat parast
kilmikust eemaldamist).

Kontrollige sistlas sisalduvat lahust. See peab olema selge vdi kergelt sillerdav, varvitu kuni kergelt
kollakas ning vGib sisaldada vaikseid valgeid v3i poollabipaistvaid valguosakesi. See on tavaline
Erelzile. Arge kasutage lahust, kui see on varvi muutnud, hagune vGi kui esineb eelpool kirjeldatust
erinevaid osakesi. Kui teile teeb muret lahuse véljandgemine, vdtke tihendust oma apteekriga abi
saamiseks.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejaatmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata ara
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave
Mida Erelzi sisaldab

Toimeaine on etanertsept.
Iga sustel sisaldab 25 mg etanertsepti vdi 50 mg etanertsepti.

Teisteks abiaineteks on sidrunhape, veevaba; naatriumtsitraatdihlidraat; naatriumkloriid; sukroos;
L-lusiinvesinikkloriid; naatriumhudroksiid; hiidrokloorhape ja siistevesi.

Kuidas Erelzi vélja naeb ja pakendi sisu

Erelzi on saadaval sustlina, mis sisaldab labipaistvat v6i kergelt sillerdavat, varvitut kuni kergelt
kollakat siistelahust (stistelahus). Uks pakend sisaldab 1, 2, v6i 4 siistlit siistlakaitsmega;
mitmikpakend sisaldab 12 (3 pakendit, igalihes 4 sistelt) siistlit sistlakaitsmega. K&ik pakendi
suurused ei pruugi olla mudagil.

Miudgiloa hoidja

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6250 Kundl
Austria

Tootja

Sandoz GmbH Schaftenau
Biochemiestr. 10

A-6336 Langkampfen
Austria

Infoleht on viimati uuendatud

Téapne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: http://www.ema.europa.eu.
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7. Erelzi sustli kasutusjuhend

Enne sustimist lugege 1abi KOGU kasutusjuhend. Sama teave on saadaval ka aadressil
www.erelzi.eu ja alloleva koodi abil.

www.erelzi.eu

On oluline, et te ei prooviks ennast sistida enne, kui teid on Gpetanud arst, meditsiinidde vOi apteeker.
Karbis on Erelzi ststel (ststlid) eraldi pakendatuna plastikust blistrisse.

MITTE KASUTADA Sellisel kujul on ndelakaitse AKTIVEERITUD: ARGE

N KASUTAGE sistlit.
| — -
Sellisel kujul EI OLE ndelakaitse AKTIVEERITUD ja

KASUTUSVALMIS sustel on kasutusvalmis.

Erelzi sustel sustlakaitsme ja lisatud sdrmeééarikuga

Noelakaitse Srme aarik Kolb
Sustli aken, silt ja N&elakaitsme Kolvi
Noelakate kdlblikkusaeg pea
Il |I' * —  J
[:HWNK
atll ., ||

Pérast ravimi stistimist aktiveeritakse ndelakaitse, et katta ststlindel. See on mdeldud
tervishoiuttotajate, ravimit ise manustavate patsientide ja manustamist abistavate isikute ohutuse
parandamiseks, et kaitsta juhuslike ndelatorgete eest.

Mida on sustimiseks veel vaja:

o Alkoholilapp
e Vatitampoon véi side Q
e Teravate esemete konteiner EEE?A\I/EAISD

LAPP
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Oluline ohutusalane teave

Hoiatus: Hoidke sustlit laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

1.
2.

3.
4.

o

o

Arge avage valispakendit enne, kui olete valmis kasutama seda ravimit.

Arge kasutage seda ravimit, kui blistri sulgur on katki, sest sellise ravimi kasutamine ei pruugi
olla ohutu.

Arge loksutage sistlit.

Arge kunagi jatke stistlit kohtadesse, kus teised vGivad seda kahjustada.

Sustlil on ndelakaitse, mis pérast sustimise I6petamist aktiveerub ja katab ndela. Noelakaitse
aitab dra hoida ndelatorkevigastusi sistlit kasitseval isikul.

Enne kasutamist valtige ndelakaitsme adrte puutumist. Nende puudutamisel v6ib ndelakaitse
enneaegselt aktiveeruda.

Eemaldage nBelakate ainult vahetult enne sliste tegemist.

Sustlit ei saa uuesti kasutada. Kasutatud ststel visake viivitamatult teravate esemete
konteinerisse.

Erelzi sustli sailitamine

1. Seda ravimit hoida suletud vélispakendis, valguse eest kaitstult. Hoida kiilmkapis
temperatuurivahemikus 2 °C...8 °C. MITTE LASTA KULMUDA.

2. Pidage meelest vdtta blister kiilmkapist vélja ja lasta sel enne siistimist soojeneda
toatemperatuurini (15...30 minutit).

3. Arge kasutage sustlit parast kdlblikkusaega, mis on margitud valispakendil vai sustli etiketil
parast ,,EXP*. Kui kdlblikkusaeg on moddunud, tagastage kogu pakend apteeki.

Sustekoht

Sistekoht on piirkond kehal, kuhu sistitakse.

@...
)

e Soovitatav sustekoht on reie esikiilg. Vite kasutada ka alakdhtu,
kuid mitte ala, mis on nabale lahemal kui 5 sentimeetrit.

e Siste tegemiseks valige iga kord erinev koht.

. Arge sustige piirkonda, mille nahk on tundlik, esineb verevalum,
punetus, ketendus vdi on kdva. Valtige armide vGi venitusarmidega
piirkondi.

Kui teil on psoriaas, EI tohi sustida otse kérgenenud, paksenenud,

punetavatesse vOi ketendavatesse nahalaikudesse voi -lesioonidesse
(psoriaatilised nahalesioonid).

Kui teile teeb stiste hooldaja, v8ib kasutada ka dlavarre llemist osa.

|

Erelzi sustli ettevalmistamine

1.

agrwn

Votke blister kiilmkapist vélja ja hoidke seda avamata kujul ligikaudu 15...30 minutit kuni see
soojeneb toatemperatuurini.

Kui olete valmis sustlit kasutama, avage blister ja peske kasi hoolikalt seebi ja veega.
Puhastage stistekoht alkoholitampooniga.

Votke sustel blistrist vélja.

Uurige sustlit. Vedelik peab olema selge vGi kergelt sillerdav, vérvitu kuni kergelt kollakas ja
vOib sisaldada vaikseid valgeid voi pooll&bipaistvaid valguosakesi. See on Erelzi puhul
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normaalne.Arge kasutage, kui vedelik on hagune, vérvi muutnud voi sisaldab suuri tiikke,
helbeid voi vérvilisi osakesi. Arge kasutage, kui slistel on purunenud vdi ndelakaitse on

aktiveerunud. Nendel juhtudel tagastage kogu pakend apteeki.

Kuidas kasutada Erelzi sustlit
Eemaldage ettevaatlikult stistli ndelakate. Visake ndelakate
ara. NOela otsas voite naha vedeliku tilka. See on normaalne.

Pigistage drnalt sustekohas nahka ning torgake ndel naha alla
nagu ndidatud. Torgake sustlindel tdies ulatuses sisse, et
kindlustada ravimi téielik manustamine.

Hoidke sistli sGrmeddrikut, nagu néidatud. Likake kolbi
aeglaselt 16puni, et kolvi pea oleks téielikult ndelakaitse

aarte vahel.
Hoidke kolbi taielikult alla surutuna, hoides sustlit paigal

5 sekundi jooksul.

Hoidke kolb taielikult alla surutud asendis, samal ajal
tdmmates ettevaatlikult ststlinGela otse sustekohast vélja.

T~ Vabastage kolb aeglaselt ning laske nGelakaitsmel

. /’ Te— automaatselt katta katmata sistlindel.

N Sustekohal v6ib olla véikene kogus verd. Vite suruda
sustekohale vatitampooni vdi sideme ning hoida seda
10 sekundit. Arge hddruge sistekohta. Kui vaja, voite

sustekoha katta vaikese plaastriga.
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Araviskamise juhised

Visake kasutatud sustel teravate esemete konteinerisse (suletav
torkekindel konteiner). Teie ja teiste ohutuse ja tervise huvides ei
tohi ndelu ja kasutatud ststleid kunagi uuesti kasutada.

=N
=

' TERAVAD
HARP

E sk
A

Kui teil on kisimusi, pidage nGu oma arsti, meditsiinide v6i apteekriga, kes Erelzit teavad.
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Pakendi infoleht: teave kasutajale

Erelzi 50 mg sustelahus pen-sistlis
Etanertsept

W Kaesoleva ravimi suhtes kohaldatakse taiendavat jarelevalvet, mis vdimaldab kiiresti tuvastada uut
ohutusteavet. Te saate sellele kaasa aidata, teavitades ravimi kdigist vGimalikest kdrvaltoimetest.
Korvaltoimetest teavitamise kohta vt 18ik 4.

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

. Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

. Arst annab teile ka patsiendi hoiatuskaardi, millel on esitatud tahtis ohutusalane teave, mida teil
on vaja teada enne ravi Erelziga ja ravi ajal.

. Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinifega.

. Ravim on vélja kirjutatud tksnes teile vdi teie hooldada olevale lapsele. Arge andke seda
kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile kahjulik, isegi kui neil on samasugused haigusnahud kui
teil vdi teie hooldada oleval lapsel.

. Kui teil tekib tkskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga. Kdrvaltoime
vOib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Erelzi ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Erelzi kasutamist
Kuidas Erelzit kasutada

Vaimalikud kdrvaltoimed

Kuidas Erelzit séilitada

Pakendi sisu ja muu teave

Erelzi SensorReady pen-sustli kasutusjuhend

NogkrwbdE

1. Mis ravim on Erelzi ja milleks seda kasutatakse
Erelzi sisaldab toimeainet etanertsepti.

Erelzi on ravim, mis on valmistatud kahest inimvalgust. See blokeerib p&letikku pdhjustava valgu
aktiivsust organismis. Erelzi vahendab teatud haigustega kaasnevat pdletikku.

Taiskasvanutel (18-aastased ja vanemad) saab Erelzit kasutada:

. mo0dduka voi raske reumatoidartriidi;

. psoriaatilise artriidi;

. raske aksiaalse sponduloartriidi, sh ankuloseeriva sponduliidi;

. modduka voi raske psoriaasi puhul.

Igal juhtumil kasutatakse Erelzit tavaliselt siis, kui ulatuslikult kasutatavad ravimeetodid ei ole
piisavalt hasti toiminud voi ei ole teie jaoks sobivad.

Reumatoidartriidi puhul kasutatakse Erelzit tavaliselt kombinatsioonis metotreksaadiga, kuid seda
vOib kasutada ka Uiksi, kui metotreksaat teile ei sobi. Erelzi vdib tksi vdi kombinatsioonis
metotreksaadiga aeglustada reumatoidartriidi poolt pdhjustatud liigesekahjustuste tekkimist ja
parandada teie vGimet sooritada tavapéraseid igapéevategevusi.

Psoriaatilise artriidiga patsientidel, kellel on haigus haaranud mitut liigest, voib Erelzi parandada
vOimet sooritada tavapéraseid igapéevategevusi.

Mitme simmeetrilise valuliku voi paistes liigese korral (nt kdelabad, randmed ja jalalabad) vdib
Erelzi aeglustada nendes liigestes haiguse tulemusena tekkivaid struktuurseid kahjustusi.
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Erelzit méératakse ka jargmiste haiguste raviks lastel ja noorukitel:
. juveniilse idiopaatilise artriidi sellised vormid, kus ravi metotreksaadiga ei ole piisavat tulemust
andnud voi ei sobi patsiendile:
. poluartriit (reumatoidfaktor-positiivne vdi -negatiivne) ja laienenud oligoartriit 2-aastastel
ja vanematel patsientidel, kes kaaluvad 62,5 kg v6i rohkem;
. psoriaatiline artriit 12-aastastel ja vanematel patsientidel, kes kaaluvad 62,5 kg v0i
rohkem.
. entesiidiga seotud artriit 12-aastastel ja vanematel patsientidel, kes kaaluvad 62,5 kg voi
rohkem, kui tavapérane ravi ei ole piisavalt tulemust andnud voi kui see ei sobi patsiendile
. raske psoriaasi raviks 6-aastastel ja vanematel patsientidel, kes kaaluvad 62,5 kg v&i rohkem,
kellel ei ole tekkinud piisavat ravivastust valgusravile v8i muule siisteemsele ravile (voi kes ei
saa seda kasutada).

2. Mida on vaja teada enne Erelzi kasutamist
Arge kasutage Erelzit,

. kui teie voi teie hooldada olev laps on etanertsepti vi Erelzi mis tahes koostisosade (loetletud
IGigus 6) suhtes allergiline. Ldpetage Erelzi siistimine ja votke kohe tihendust arstiga, kui teil
vOi lapsel tekib allergiline reaktsioon (nt pitsitustunne rinnus, vilistav hingamine, pearinglus voi
nahaltove).

. kui teil vdi teie lapsel tekib vdi suureneb risk tdsise sepsise ehk nakkusveresuse tekkeks. Kui
te ei ole kindel, vdtke (ihendust oma arstiga.

. kui teil voi lapsel esineb Ukskdik mis liiki infektsioon. Kui te ei ole kindel, votke ihendust
arstiga.

Hoiatused ja ettevaatusabindud
Enne Erelzi votmist pidage ndu oma arstiga.
. Allergilised reaktsioonid: kui teil vdi lapsel tekivad allergilised reaktsioonid, néiteks

pitsitustunne rinnus, vilistav hingamine, pearinglus voi 166ve, drge Erelzit rohkem siistige ning
poorduge kohe oma arsti poole.

. Infektsioonid/operatsioonid: kui teil vOi lapsel on tekkinud uus infektsioon vGi on ees suurem
kirurgiline operatsioon, peab arst eriti hoolikalt jalgima ravi kulgu Erelziga.

. Infektsioonid/suhkurtdbi: informeerige oma arsti, kui teil voi lapsel on varem esinenud
korduvaid infektsioone, esineb suhkurt@bi voi teised haigused, mis soodustavad infektsiooni
tekke riski.

. Infektsioonid/jalgimine: radkige arstile, kui olete kainud hiljuti reisil valjaspool Euroopat. Kui

teil vdi teie lapsel tekivad infektsioonisimptomid, nt palavik, kiilmavarinad vdi kéha, teatage
sellest kohe arstile. Teie arst vOib otsustada jatkata teie vdi teie lapse jalgimist infektsioonide
tekkimise suhtes ka pdrast seda, kui te olete voi teie laps on Erelzi kasutamise I6petanud.

. Tuberkuloos: kuna Erelziga ravitud patsientidel on esinenud tuberkuloosi, kontrollib arst enne
ravi alustamist Erelziga teid tuberkuloosi n&dhtude ja simptomite suhtes. See v3ib hGlmata
pdhjalikku varasemate haiguste ulesmarkimist, rindkere rontgenuuringut ja tuberkuliinianalsi.
Nende analttside tulemused margitakse patsiendi hoiatuskaardile. V&ga tahtis on raakida
arstile, kui teie olete vGi teie laps on pddenud tuberkuloosi v6i olnud lahedases kontaktis
kellegagi, kes on pddenud tuberkuloosi. Kui ravi ajal vOi parast ravi tekib tuberkuloosi
sumptomeid (néiteks pusiv kdha, kehakaalu langus, loidus, vaike palavik) véi muu infektsioon,
raékige sellest kohe arstile.

. B-hepatiit: radkige arstile, kui teil voi teie lapsel on v6i on varem olnud B-hepatiit. Teie arst
peab tegema teil vGi teie lapsel enne Erelziga ravi alustamist B-hepatiidi nakkuse analiiiisi. Ravi
Erelziga vdib taasaktiveerida B-hepatiidi nendel patsientidel, kes on varem olnud nakatunud
B-hepatiidi viirusega. Kui see juhtub, peate te kohe I6petama Erelzi kasutamise.

. C-hepatiit: raakige arstile, kui teil voi teie lapsel on C-hepatiit. Arstil v8ib osutuda vajalikuks
jalgida nakkuse slivenemisel teie ravi Erelziga.
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. Verehaired: kui teil voi lapsel tekivad nédhud vdi sumptomid nagu pusiv palavik, kurguvalu,
verevalumid, veritsused vGi kahvatus, vGtke kohe Uihendust arstiga. Need siimptomid vbivad
viidata potentsiaalselt eluohtlikule verehdirele, mis vib nduda Erelzi-ravi I6petamist.

. Narviststeemi ja silmakahjustused: informeerige oma arsti, kui teil voi lapsel esineb
hulgiskleroos (sclerosis multiplex), ndgemisnarvi poletik (optiline neuriit) voi seljaaju poletik
(transversaalne mueliit). Arst otsustab, kas Erelzi-ravi on sellisel juhul sobiv.

. Stdame paispuudulikkus: informeerige oma arsti, kui teil voi lapsel on esinenud siidame
paispuudulikkus, sellisel juhul on vaja ettevaatust Erelzi kasutamisel.
. Vahk: oelge arstile enne Erelzi saamist, kui teil on vdi on olnud lumfoom (verevahi vorm) voi

muu vahivorm.

Pikaajalise raske reumatoidartriidiga patsientidel vdib olla limfoomi tekkerisk keskmisest
suurem.

Erelzit kasutavatel lastel ja taiskasvanutel v6ib suureneda limfoomi ja muude véhivormide
tekkimise risk.

Monel lapsel ja teismeliseeas patsiendil, kes on kasutanud Erelzit vdi muud Erelziga sarnase
toimega ravimit, on tekkinud vahkkasvajad, sealhulgas ebatavalised véhivormid, mis on
mdnikord surmaga 18ppenud.

Mdnel Erelzit kasutanud patsiendil on tekkinud nahavahk. Oelge arstile, kui teil voi lapsel tekib
valiseid nahamuutusi vdi uusmoodustisi nahal.

. Tuulerduged: kui teie puutute voi teie laps puutub Erelzi kasutamise ajal kokku tuuleréugeid
pddeva inimesega, delge seda kohe arstile. Teie arst maarab teile vajadusel tuulerbugete suhtes
ennetava ravi.

. Alkoholi kuritarvitamine: Erelzit ei tohi kasutada alkoholi kuritarvitamisega seotud hepatiidi
raviks. Palun 6elge arstile, kui teie olete vdi teie hooldada olev laps on alkoholi kuritarvitanud.

. Wegeneri granulomatoos: Erelzit ei ole soovitatav kasutada Wegeneri granulomatoosi raviks
(harvaesinev pdletikuline haigus). Kui teil vdi teie hooldada oleval lapsel on Wegeneri
granulomatoos, teavitage sellest oma arsti.

. Diabeediravimid: informeerige oma arsti, kui teil vdi teie lapsel on diabeet v8i kui teie kasutate
vOi laps kasutab diabeediravimeid. Teie arst v0ib otsustada vahendada teil voi lapsel Erelzi
kasutamise ajaks diabeediravimite annust.

. Vaktsineerimine: Erelzi-ravi ajal ei tohi manustada méningaid vaktsiine, nt suukaudset
poliomieliidi vaktsiini. Enne teie vdi lapsele vaktsiineerimist pidage ndu arstiga.

Lapsed ja noorukid
Erelzi ei ole ndidustatud kasutamiseks alla 62,5 kg kaaluvatel lastel ja noorukitel.

. Vaktsineerimine: véimalusel peaksid lapsed saama kdik vajalikud vaktsiinid enne Erelzi
kasutamist. Erelzi kasutamise ajal ei tohi manustada mdningaid vaktsiine, néiteks suukaudset
poliomieliidi vaktsiini. Enne teie v3i lapse vaktsineerimist pidage néu arstiga.

. Péletikuline soolehaigus: Erelziga ravitud juveniilse idiopaatilise artriidiga patsientidel on
esinenud pdletikulist soolehaigust. Raakige arstile, kui lapsel tekivad kdhukrambid ja -valu,
kdhulahtisus, kehakaalu langus vdi vere sisaldumine véljaheites.

Erelzit ei tohi tavaliselt kasutada poldartriidi voi laienenud oligoartriidiga lastel vanuses alla 2 aasta
vOi kes kaaluvad alla 62,5 kg voi entesiidiga seotud artriidi vOi psoriaatilise artriidi raviks lastel alla
12 aasta vOi kes kaaluvad alla 62,5 kg vdi psoriaasiga lastel vanuses alla 6 aasta vdi kes kaaluvad alla
62,5 kg.

Muud ravimid ja Erelzi
Teatage oma arstile voi apteekrile, kui teie vdi teie laps kasutate, olete hiljuti kasutanud voi kavatsete
kasutada mis tahes muid ravimeid (sealhulgas anakinrat, abatatsepti voi sulfasalasiini), kaasa arvatud

ilma retseptita ostetud ravimeid.

Teie v0i teie laps ei tohi kasutada Erelzit koos ravimitega, mis sisaldavad toimeainena anakinrat voi
abatatsepti.
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Rasedus ja imetamine

Rasestumise valtimiseks tuleb fertiilses eas naistele soovitada kasutada nduetekohaseid
rasestumisvastaseid vahendeid Erelzi-ravi ajal ja kolme nédala jooksul alates ravi I6petamisest.

Erelzit ei ole soovitatav kasutada raseduse ajal. Kui te olete rase, arvate end olevat rase voi kavatsete
rasestuda, pidage ndu oma arstiga.

Kui saite raseduse ajal Erelzit, v8ib teie imikul olla kdrgenenud nakkuse saamise risk. Lisaks suurenes
tihe uuringu kohaselt stinnidefektide sagedus, kui emad olid saanud raseduse ajal etanertsepti,
vOrreldes emadega, kes ei olnud etanertsepti ega teisi sarnaseid ravimeid (TNF-antagoniste) saanud,
kuid ei tetatud Ghestki kindlat tutpi sinnidefektist. On oluline, et teavitaksite imiku arsti ja teisi
tervishoiu spetsialiste Erelzi kasutamisest raseduse ajal, enne kui imikule manustatakse mis tahes
vaktsiini (lisainformatsiooni saamiseks vt 10ik 2 ,,Vaktsineerimised”).

Erelzi-ravi saavad naised ei tohi imetada, sest Erelzi eritub rinnapiima.

Autojuhtimine ja masinatega té6tamine

Puudub teave selle kohta, kas Erelzi mdjutab v6imet juhtida autot vdi td6tada masinatega.

Erelzi sisaldab naatriumi

Ravim sisaldab véahem kui 1 mmol naatriumi (23 mg) 50 mg kohta, see tdhendab p&himdtteliselt
,haatriumivaba“.

3. Kuidas Erelzit kasutada

Kasutage seda ravimit alati tapselt nii, nagu arst on teile raakinud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage
ndu oma arsti voi apteekriga.

Kui teil on tunne, et Erelzi toime on liiga tugev vdi liiga ndrk, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Teile on médratud Erelzi 50 mg annus. Erelzi 25 mg annuste manustamiseks on saadaval Erelzi 25 mg
annused.

Kasutamine taiskasvanud patsientidel (18-aastased ja vanemad)

Reumatoidartriit, psoriaatiline artriit ja aksiaalne spondiloartriit, sh ankiiloseeriv spondiiliit

Tavaline annus on 25 mg kaks korda nédalas v6i 50 mg Uks kord nadalas nahaaluse siistena. Arst vGib
maédrata Erelzi sistete teistsuguse manustamissageduse.

Naastuline psoriaas

Tavaline annus on 25 mg kaks korda nédalas vdi 50 mg (ks kord nadalas.

Teine vdimalus on kasutada 50 mg kaks korda nddalas kuni 12 n&dalat ning seejarel 25 mg kaks korda
nédalas v6i 50 mg ks kord nédalas.

Aurst otsustab, kui kaua peaksite Erelzit kasutama ja kas sGltuvalt ravivastusest on vaja

kordusravikuuri. Kui 12 nddala mé6dumisel ei ole Erelzi teie seisundit mdjutanud, vdib arst anda
korralduse ravimi kasutamine I6petada.
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Kasutamine lastel ja noorukitel

Annus ja annustamissagedus lapsele vdi noorukile s6ltuvad lapse kehakaalust ja haigusest. Arst
otsustab, milline on Gige annus lapsele ja méarab sobiva etanertsepti tugevuse. 62,5 kg ja rohkem
kaaluvatele lastele ja noorukitele vbib manustada 25 mg annuse kaks korda nédalas v6i 50 mg annuse
Uks kord nédalas, kasutades fikseeritud annusega sustlit voi pen sustlit.

Saadaval on muud, lastele sobivas annustamisvormis, etanertsepti sisaldavad ravimid.

Poluartriidi vdi laienenud oligoartriidi puhul 2-aastastele ja vanematele patsientidele, kes kaaluvad
62,5 kg ja rohkem, vdi entesiidiga seotud artriidi vdi psoriaatilise artriidi puhul 12-aastastele ja
vanematele patsientidele, kes kaaluvad 62,5 kg ja rohkem, on tavaline annus 25 mg, mis tuleb
manustada kaks korda nadalas, v8i 50 mg, mis tuleb manustada tiks kord nadalas.

Psoriaasi puhul 6-aastastele ja vanematele patsientidele, kes kaaluvad 62,5 kg ja rohkem, on tavaline
annus 50 mg, mis tuleb manustada tiks kord nadalas. Kui Erelzi ei ole 12 nddala moddudes lapse
seisundile mdju avaldanud, I6petab arst teil selle ravimi kasutamise.

Arst juhendab teid tapselt, kuidas valmistada ja modta sobivat annust.

Manustamisviis ja -tee

Erelzit sustitakse naha (subkutaanne slistimine).

Uksikasjalikud juhised Erelzi sustimise kohta on toodud pakendi infolehel punktis 7 ,,Erelzi
SensorReady pen-sustli kasutusjuhend”.

Erelzi lahust ei tohi segada Uihegi teise ravimiga.

Et paremini meeles pidada, tuleks paevikusse kirja panna nadalapaevad, millal Erelzit tuleb kasutada.
Kui te kasutate Erelzit rohkem kui ette ndhtud

Kui te olete kasutanud rohkem Erelzit kui ette n&htud (kas sustisite tihel korral liiga palju voi
kasutasite ravimit liiga sageli), raakige sellest kohe oma arstile voi apteekrile. VVotke kindlasti kaasa
ravimi valispakend, seda isegi juhul, kui see on tihi.

Kui te unustate Erelzit sustida

Kui te unustasite annuse sustimise, tehke seda kohe, kui see teile meenub, vélja arvatud juhul, kui teie
jargmine plaanitud annus on jargmisel paeval. Sellisel juhul peate unustatud annuse vahele jatma.
Seejdrel jatkake ravimi sustimist tavaparastel padevadel. Kui teile ei meenu ravimit kasutada enne
jargmise siisti paeva, arge votke kahekordset annust (kaht annust samal paeval), kui annus jai eelmisel
korral votmata.

Kui te IGpetate Erelzi kasutamise

Ravimi kasutamise l6petamisel vGivad teie simptomid tagasi tulla.

Kui teil on lisakisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage néu oma arsti vGi apteekriga.

4, Voimalikud kdrvaltoimed

Nagu kdik ravimid, voib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.
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Allergilised reaktsioonid

Kui tdheldate endal tikskdik millist jargnevatest kdrvaltoimetest, I6petage kohe Erelzi siistimine.
Informeerige kohe oma arsti voi minge léhima haigla valtimatu abi osakonda:

neelamis- vBi hingamisraskused

néo-, kori-, kate voi jalgade turse

nérvilisus vai arevustunne, sidamepekslemine, akki tekkiv nahapunetus ja/vGi kuumatunne
raskekujuline 166ve, sligelemine vBi ndgestdbi (nahapinnast kdrgemad punased vdi kahvatud
laigud, mis sageli stgelevad)

Tosiseid allergilisi reaktsioone esineb harva. Kuid tkskaik milline Glalmainitud simptom vdib viidata
allergilisele reaktsioonile Erelzi suhtes, seega pddrduge kohe arsti poole.

Tosised korvaltoimed

Kui markate endal vdi lapsel Uksk8ik millist jargnevatest simptomitest, pddrduge kohe arsti poole.

tosise nakkuse nahud (sealhulgas kopsupdletik, stigavad nahainfektsioonid, liigeste
infektsioonid ja vereinfektsioon) nagu kdrge palavik, millega vBib kaasneda kdha, hingeldus,
kilmavarinad, ndrkus v8i kuumad, punased, valulikud, hellad kohad nahal v6i liigestel;
verehdirete ndhud nagu verejooksud, sinakad laigud nahal vGi nahakahvatus;

narvisusteemi hairete nahud nagu tuimus voi pakitsus, nagemishdired, silmavalu vGi kate voi
jalgade ndrkus;

stidamepuudulikkuse v6i selle stivenemise ndhud nagu vasimus voi hingeldus fliusilise
koormuse korral, pahkluude turse, taistunne kdhus ja raskustunne kaelas, dine hingeldus voi
koha, sinakad kitined voi huuled:;

kasvajate nahud: kasvaja vGib tekkida mis tahes kehaosas, sealhulgas nahal ja veres,
vBimalikud ndhud s6ltuvad kasvaja tulbist ja asukohast. Simptomid vdivad olla kehakaalu
langus, palavik, turse (koos valuga voi ilma), pisiv kéha, muhkude v6i moodustiste esinemine
nahal;

autoimmuunreaktsioonide néhud (kui tekivad sellised antikehad, mis vdivad kahjustada keha
normaalseid kudesid) nagu valu, sligelus, ndrkus ning ebatavaline hingamine, métlemine,
tunnetamine v8i ndgemine;

luupuse voi luupusesarnase siindroomi ndhud nagu kehakaalu muutused, pisiv 166ve,
palavik, liigese- voi lihasevalu voi vasimus;

veresoonte pdletiku ndhud nagu valu, palavik, punetus vdi kuumatunne nahal vGi stigelus.

Need on harva vdi aeg-ajalt esinevad kdrvaltoimed, kuid see-eest tdsised (mdned nendest vdivad
harvadel juhtudel 18ppeda surmaga). Kui taheldate endal mis tahes eespool nimetatut, raéakige sellest
kohe oma arstile vdi minge lahima haigla véltimatu abi osakonda.

Allpool loetletud Erelziga seotud kdrvaltoimed on esinemissageduse kahenemise jarjekorras:

Vaga sage (vOib esineda enam kui tihel inimesel 10-st):

Infektsioonid (sealhulgas nohu, sinusiit, bronhiit, kuseteede infektsioonid ja nahainfektsioonid);
stistekoha reaktsioonid (sealhulgas veritsus, sinakas laik, punetus, siigelemine, valu ja turse).
Slstekoha reaktsioonid (esinevad kbige sagedamini ravi esimesel kuul). Mdnedel patsientidel
on tekkinud reaktsioon varem kasutatud sustekohal.

Sage (vOib esineda kuni thel inimesel 10-st):
Allergilised reaktsioonid; palavik; siigelemine; normaalse koe vastu suunatud antikehade
(autoantikehade) tekkimine.

Aeg-ajalt (vBib esineda kuni thel inimesel 100-st):

Vereliistakute arvu vahenemine; nahavahk (vélja arvatud melanoom); paikne nahaturse
(angioddeem); ndgestdbi (nahapinnast kdrgemad punased v8i kahvatud laigud, mis sageli
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stigelevad); silmapdletik; psoriaas (esmakordne v@i slivenev); 166ve; kopsupbletik vai kopsude
armistumine; veresoonte pdletik, mis vbib kahjustada mitmeid elundeid.

. Harv (vdib esineda kuni tihel inimesel 1000-st):
Tosised allergilised reaktsioonid (sealhulgas raskekujuline paikne nahaturse ja vilistav
hingamine); lumfoom (verevéhi vorm); melanoom (nahavahi vorm); vereliistakute, vere
punaliblede ja vere valgeliblede arvu Giheaegne vahenemine, nérvisiisteemi haired (koos tdsise
lihasndrkuse ja hulgiskleroosile v6i nagemisnarvi voi seljaaju pdletikule sarnaste ndhtude ja
simptomitega); tuberkuloos; sidame paispuudulikkuse stivenemine; krambihood; luupus voi
luupusesarnane stindroom (simptomid v@ivad hdlmata pisivat 160vet, palavikku, liigesevalu ja
vasimustunnet); vaike vere punaliblede arv, vdike vere valgeliblede arv, vdike neutrofiilide arv
(tks vere valgeliblede tltpe); tdusnud maksatestide vaartused; nahalédve, mis vGib viia
raskekujuliste madavillide tekkeni ja naha mahakoorumiseni; maksapdletik, mille on
pbhjustanud keha enda immuunsusteem (autoimmuunne hepatiit); immuunsusteemi héire, mis
vOib kahjustada kopse, nahka ja lumfisdlmi (sarkoidoos), oportunistlikud infektsioonid
(infektsioonid, mis vbivad esineda ndrgenenud immuunsiisteemi tdttu).

. Véga harv (vdib esineda kuni thel inimesel 10 000-st):
Luutidi v8imetus toota olulisi vererakke; néarvikahjustus, sh Guillain-Barré’i sindroom (raske
seisund, mis v@ib raskendada hingamist ja kahjustada muid organeid; toksiline epidermaalne
nekroltds (eluohtlik nahahaigus).

. Teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel):
Leukeemia (verd ja luuiidi kahjustav vahk); merkelirakk-kartsinoom (nahavahi vorm);
poletikuga kaasnev valgete vereliblede ilemaérane aktivatsioon (makrofaagide aktiveerumise
stiindroom); B-hepatiidi taasaktiveerumine (maksapdletik); dermatomuosiidiks (lihasepdletik ja
ndrkus koos kaasuva nahalddbega) nimetatava seisundi halvenemine; listerioos (bakteriaalne
nakkus).

Kdrvaltoimed lastel ja noorukitel

Lastel ja noorukitel taheldatud kdrvaltoimed on samasugused kui téiskasvanutel.

Kdrvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib ksk6ik milline kbrvaltoime, pidage nGu oma arsti v3i apteekriga. Kdrvaltoime v@ib olla

ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest vdite ka ise teavitada riikliku

teavitussusteemi, mis on loetletud V lisas, kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi
ohutusest.

5. Kuidas Erelzit sailitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kdlblikkusaega, mis on margitud karbil ja SensorReady pen-siistli
sildil parast ,,EXP*. Kdlblikkusaeg viitab selle kuu viimasele paevale.

Hoida kilmkapis (2 °C...8 °C). Mitte lasta kiilmuda.

Hoida pen-sistlid karbis valguse eest kaitstult.

Parast pen-sustli votmist kilmikust oodake ligikaudu 15...30 minutit, kuni Erelzi lahus pen-sustlis
saavutab toatemperatuuri. Arge soojendage seda muul viisil. Seejarel soovitatakse see kohe dra

kasutada.

Erelzit v6ib séilitada temperatuuril kuni maksimaalselt 25 °C ihekordse neljanadalase perioodi véltel,
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pérast seda ei tohi Erelzi uuesti killmikusse panna. Kui Erelzit ei kasutata ara nelja nadala jooksul
péarast kiilmikust véljavétmist, tuleb see dra visata. Soovitatav on les markida kuupaev, millal Erelzi
kilmikust valja voeti, ja kuupéev, mille jarel Erelzi tuleb &ra visata (mitte enam kui 4 n&dalat parast
kilmikust eemaldamist).

Kontrollige pen-sistlis sisalduvat lahust, vaadates sisse labipaistvast vaateavast. Lahus peab olema
selge voi kergelt sillerdav, varvitu kuni kergelt kollakas ning vdib sisaldada véikseid valgeid voi
poollabipaistvaid valguosakesi. See on tavaline Erelzile. Arge kasutage lahust, kui see on varvi
muutnud, hagune vGi kui esineb eelpool kirjeldatust erinevaid osakesi. Kui teile teeb muret lahuse
véljandgemine, votke hendust oma apteekriga abi saamiseks.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejaatmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata ara
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave
Mida Erelzi sisaldab

Toimeaine on etanertsept.
Iga pen-sistel sisaldab 50 mg etanertsepti.

Teisteks abiaineteks on sidrunhape, veevaba; naatriumtsitraatdihldraat; naatriumkloriid; sukroos;
L-lusiinvesinikkloriid; naatriumhudroksiid; hiidrokloorhape ja siistevesi.

Kuidas Erelzi vélja néeb ja pakendi sisu

Erelzi on saadaval siistelahusena pen-siistlis (SensorReady). SensorReady pen-sustel sisaldab
labipaistvat vdi kergelt sillerdavat, vérvitut kuni kergelt kollakat stistelahust (stistelahus). Uks pakend
sisaldab 1, 2, vBi 4 pen-sistlit; mitmikpakend sisaldab 12 (3 pakendit, igaiihes 4 sustlit) pen-sustlit.
K®oik pakendi suurused ei pruugi olla miugil.

Muugiloa hoidja

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6250 Kundl
Austria

Tootja

Sandoz GmbH Schaftenau
Biochemiestr. 10

A-6336 Langkampfen
Austria

Infoleht on viimati uuendatud.

Tdapne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: http://www.ema.europa.eu.
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7. Erelzi SensoReady pen-sustli kasutusjuhend

Enne sustimist lugege 1abi KOGU kasutusjuhend. Sama teave on saadaval
ka aadressil www.erelzi.eu ja alloleva koodi abil.

www.erelzi.eu

Need juhendid aitavad teil Gigesti sustida kasutades Erelzi SensoReady
pen-sistlit.

On oluling, et te ei prooviks ennast stistida enne, kui teid on 6petanud arst,
meditsiinidde vGi apteeker.

Teie Erelzi SensoReady pen-sustel:

Pen-sustel hoida karbis ja kilmkapis

NGel temperatuurivahemikus 2 °C...8 °C
Néelakaitse ning laste eest varjatud ja
Kork kéttesaarpatt_;s k_ohas. )
Vaateava o Pen-sustl!t m!tte lasta kilmuda.
e Pen-sistlit mitte loksutada.
Sisemise ndela kate e Pen-sistlit mitte kasutada, kui see
kukkus maha ilma korgita.
Erelzi SensoReady pen-siistel eemaldatud korgiga. Korki Mugavamaks siistimiseks votke
mitte eemaldada enne, kui olete valmis stistima. pen-sustel killmkapist valja

15...30 minutit enne sustimist, et lasta
sel soojeneda toatemperatuurini.

Mida on sistimiseks vaja:
Karbis on: Karbis ei ole:

Uus ja kasutamata Erelzi SensoReady e  Alkoholilapp.
pen-sustel e Vatitampoon Vi side.
e Teravate esemete konteiner.

LAPP TERAVAD
ESEMED

Enne sistimist:

1. Oluline ohutuse kontroll enne stistimist:
| Vaateava | Lahus peab olema selge vdi kergelt sillerdav, vérvitu kuni kergelt
kollakas ning v@ib sisaldada vaikseid valgeid vdi pooll&bipaistvaid
valguosakesi. See on tavaline Erelzile.
Arge kasutage, kui vedelik on higune, varvi muutnud vai sisaldab
suuri tlikke, helbeid voi varvilisi osakesi.
Arge kasutage pen-siistlit parast kélblikkusaja moddumist.
Arge kasutage, kui ohutussulgur on katki.
Votke Uhendust oma apteekriga, kui pen-sustel ei vasta mis tahes
loetletud punktidele.
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2a. Valige sustekoht:

e Soovitatav sustekoht on reie esikiilg. Vite kasutada ka alakdhtu,
kuid mitte ala, mis on nabale lahemal kui 5 sentimeetrit.

e Suste tegemiseks valige iga kord erinev koht.

o Arge sistige piirkonda, mille nahk on tundlik, esineb
verevalum, punetus, ketendus vdi on kdva. Viltige armide
vOi venitusarmidega piirkondi. Kui teil on psoriaas, EI tohi
sustida otse kdrgenenud, paksenenud, punetavatesse vOi
ketendavatesse nahalaikudesse vdi -lesioonidesse
(psoriaatilised nahalesioonid)

2b. Ainult hooldajatele ja tervishoiutdotajatele:

o Kui teile teeb siste hooldaja voi tervishoiutdotaja, voib
kasutada ka dlavarre tlemist osa.

3. Sustekoha puhastamine:

o Peske kasi seebi ja veega.

Ringjate liigutustega puhastage slistekoht alkoholitampooniga.
Enne ststimist laske ststekohal kuivada.

Enne ststimist &rge puudutage puhastatud piirkonda.

Sdstimine:

4. Korgi eemaldamine:

o Eemaldage kork ainult siis, kui te olete kohe valmis kasutama
pen-sistlit.

o Keerake kork dra nooltega ndidatud suunas.

e Pirast eemaldamist, visake kork ara. Arge proovige korki uuesti
tagasi panna.

e Pdrast korgi eemaldamist, kasutage pen-sustlit 5 minuti jooksul.

5. Pen-sustli hoidmine:
Hoidke pen-siistlit stistekohas 90-kraadise nurga all.

Oige Vale
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SEDA PEATE LUGEMA ENNE SUSTIMIST.
Sustimise ajal kuulete 2 valjut pldksatust.

1. pl6ksatus néitab, et sustimine on alanud. Mitme sekundi pérast nditab
2. ploksatus, et sustimine on peaaegu I6ppenud.

Pen-sistlit peate hoidma tugevalt naha vastas, kuni roheline mark téidab
vaateava ning enam ei liigu.

6. Sustimise alustamine:

e Suruge pen-sistel tugevalt vastu nahka, et alustada ststimist.
1. pl6ksatus néitab, et stistimine on alanud.

Hoidke pen-sistlit tugevalt vastu nahka.

Roheline mark nditab ststimise kulgu.

7. Sustimise 18pp:

o Kuuldes 2. pl6ksatust, nditab see, et slistimine on peaaegu
I16ppenud.

Kontrollige, kas roheline mark taidab vaateava ning enam ei liigu.
Pen-sustli vdib nuld eemaldada.

8. Kontrollige, kas roheline méark taidab vaateava:
e See tdhendab, et ravim on manustatud. P66rduge arsti poole, kui
rohelist mérki ei ole ndha.
e Sustekohal v6ib olla vdikene kogus verd. Vdite suruda siistekohale
vatitampooni v3i sideme ning hoida seda 10 sekundit. Arge hd6ruge
slistekohta. Kui vaja, vOite siistekoha katta vaikese plaastriga.

9. Erelzi pen-sustli dra viskamine:
e Visake kasutatud pen-sustel teravate esemete konteinerisse (s.0
suletav torkekindel konteiner vdi selle sarnane).
e Arge kunagi proovige uuesti kasutada pen-siistlit.

TERAVAD ESEMED

Kui teil on kisimusi, pidage nGu oma arsti, meditsiinide vGi apteekriga, kes Erelzit teavad.
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