Area Informazione Scientifica, Educazione ed Informazione Sanitaria www.sifoweb.it

Principio attivo: ETANERCEPT
Farmaco: ENBREL®

(25 mg o0 50 mg siringa preriempita, 50 mg penna preriempita )

E’ un farmaco ad alto costo prescrivibile esclusivamente da medici specialisti appartenenti ad Aziende Ospedaliere e alle
ASL in cui la Regione ha individuato i centri proscrittori

A COSA SERVE?

E’ un medicinale biologico* ottenuto da due proteine umane. E’ prodotto con un
metodo noto come “tecnologia del DNA ricombinante. Esso blocca I'attivita di
un’altra proteina che provoca l'inflammazione nell’organismo.

Puo essere utilizzato per il trattamento di:

e Artrite reumatoide
e Artrite psoriasica
e Artrite idiopatica giovanile
e Spondilite anchilosante
e Psoriasi a placche
e Psoriasi a placche pediatrica
* Un medicinale biologico & un prodotto il cui principio attivo & una sostanza prodotta, o

estratta, da un sistema biologico (di origine umana, animale o da colture cellulari) attraverso
procedimenti sofisticati di laboratorio.

QUANDO NON LO PUOI
UTILIZZARE?

¢ se hai un’infezione attiva (comprese le infezioni croniche o localizzate)

e se hai o sei a rischio di sviluppare infezioni gravi del sangue (sepsi)

e se sei allergico al principio attivo o ad uno qualsiasi degli eccipienti (il foglietto
illustrativo riporta I'elenco di tutti gli eccipienti)

e se sei affetto da Tubercolosi o da Varicella Zoster

e se seiin gravidanza e durante l'allattamento

Per ulteriori informazioni contatta il tuo medico o il farmacista

COME E QUANTE VOLTE LO
PUOQOI UTILIZZARE DURANTE
LA GIORNATA?

e La penna o iniezione

sottocutanea.

la siringa deve essere somministrata per

e Prima delliniezione devi attendere che la siringa/penna di Etanecerpt
raggiunga la temperatura ambiente (approssimativamente dai 15 ai 30
minuti).

La posologia standard € di 25 mg due volte a settimana o 50 mg una volta a
settimana.

In alcuni casi si puo iniziare con un trattamento di 50 mg due volte a settimana,
ma tale trattamento dovra durare solo per 12 settimane, dopo di che si continuera
con la posologia standard.

COSA DEVI FARE SE
DIMENTICHI DI ASSUMERE
UNA DOSE?

Se dimentichi una dose, somministrala non appena ti accorgi della dimenticanza.
Se la dose successiva € programmata per il giorno successivo, non assumere piu
la dose che hai dimenticato e assumi direttamente la dose successiva nel giorno
successivo. Non prendere mai una dose doppia (due dosi nello stesso giorno) per
compensare la dimenticanza della dose.

DEVI UTILIZZARE
PARTICOLARI MISURE
CONTRACCETTIVE?

In eta fertile devi adottare precauzioni contraccettive sicure per tutta la durata del
trattamento e nelle tre settimane successive alla sua sospensione.

L’EVENTUALE
INTERRUZIONE DEL
TRATTAMENTO LA DEVI
FARE A SCALARE?

No, ma devi consultare il medico prima di interrompere la terapia.



http://www.agenziafarmaco.gov.it/it/glossary/term/1471
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IN CASO DI
SOVRADOSAGGIO QUALLI
SINTOMI POTRESTI AVERE?

In caso di somministrazione di un dosaggio maggiore a quello dovuto, non sono
stati evidenziati effetti collaterali gravi.

Contatta il tuo medico o il farmacista in caso di sovradosaggio.

ENBREL® INTERAGISCE
CON ALTRI FARMACI?

S &

L’ Etanecerpt non deve essere preso in concomitanza con farmaci contenenti
come principio attivo anakinra o abatacept o sulfasalazina

| vaccini non devono essere somministrati in concomitanza con Etanecerpt.

Per ulteriori informazioni contatta il tuo medico o il farmacista

QUALI SONO GLI EFFETTI
COLLATERALI CHE SI
POTREBBERO
PRESENTARE?

¢ Reazioni nel sito d’iniezione: prurito, arrossamento, sanguinamento, gonfiore
e dolore.

¢ Infezioni delle alte vie respiratorie, bronchiti, cistiti, infezioni della pelle.

e Reazioni allergiche con prurito e febbre.

Generalmente dopo il primo mese di trattamento queste reazioni non si

manifestano piu cosi spesso.

Con Etanecerpt sono state segnalate anche reazioni avverse gravi tra cui
infezioni gravi e tumori maligni.

Puoi effettuare anche tu la segnalazione di reazione avversa sull’apposita
scheda dedicata al “cittadino” scaricabile dal sito del’AIFA:
http://Iwww.agenziafarmaco.gov.it/it/content/modalita-di-segnalazione-delle-
sospette-reazioni-avverse-ai-medicinali e inviarla per mail o per fax.

Se si presentano altri disturbi che di solito non hai e pensi possano essere
collegati all'uso di questo farmaco, informa il tuo medico e il tuo farmacistal

COME DEVI CONSERVARE
ENBREL®?

Conservare in frigorifero (tra 2° C e 8° C). Non congelare.

Etanecerpt puo essere conservato ad una temperatura massima di 25° C fino a 4
settimane, per una sola volta; dopo tale periodo non puo essere riposto
nuovamente in frigo. Se non utilizzato nelle 4 settimane fuori dal frigo,
Etanecerpt deve essere gettato.

Tenere le siringhe preriempite nell'imballaggio esterno per proteggerle dalla luce.

E’ PRESENTE LATTICE?

Il cappuccio dell’'ago della siringa preriempita contiene lattice (gomma naturale
essiccata) che pud causare reazioni di ipersensibilita quando Etanecerpt &
maneggiato o somministrato a persone con sensibilita accertata o presunta al
lattice
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