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עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים )תכשירים( התשמ"ו – 1986
התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

ארלזי 25 
תמיסה להזרקה במזרק מוכן לשימוש

ארלזי 50 
תמיסה להזרקה במזרק מוכן לשימוש

תמיסה מוכנה להזרקה תת עורית
חומר פעיל וכמותו:

etanercept 25 mg ארלזי 25 מ"ג תמיסה להזרקה: אטנרספט 25 מ"ג
etanercept 50 mg ארלזי 50 מ"ג תמיסה להזרקה: אטנרספט 50 מ"ג

חומרים בלתי פעילים ואלרגניים בתכשיר: ראה פרק 2 סעיף "מידע חשוב בנוגע לחלק מהמרכיבים של ארלזי" 
ופרק 6 "מידע נוסף".

קרא בעיון עלון זה עד סופו בטרם תשתמש בתרופה.
עלון זה מכיל מידע תמציתי על ארלזי. אם יש לך שאלות נוספות, שאל את הרופא או הרוקח.	•
תרופה זו נרשמה לטיפול עבורך. אל תעביר אותה לאחרים. היא עלולה להזיק להם אפילו אם נראה כי מצבם 	•

הרפואי דומה לשלך.

לתשומת ליבך,
חשוב שבכל פעם שאתה מקבל את התרופה בבית המרקחת, תוודא שאתה מקבל את אותה התרופה 	•

שרשם לך הרופא המומחה המטפל בך. אם התרופה שקיבלת נראית שונה מזו שאתה מקבל בדרך 
כל  הנכונה.  לוודא שקיבלת את התרופה  לרוקח  מיד  פנה  אנא  או שהנחיות השימוש השתנו,  כלל, 
החלפה או שינוי מינון של תרופה המכילה אטנרספט )etanercept( חייבים להתבצע אך ורק על ידי 

הרופא המומחה המטפל.
לשם  זהה  הינו  במרשם,  המומחה  הרופא  לך  שרשם  התכשיר  של  המסחרי  שמו  כי  בדוק  אנא 

התרופה שקיבלת מהרוקח.
בנוסף לעלון, לתכשיר ארלזי קיים 'כרטיס מידע בטיחותי למטופל'. כרטיס זה מכיל מידע בטיחותי 	•

חשוב, שעליך לדעת, לפני התחלת הטיפול ובמהלך הטיפול בארלזי ולפעול על פיו. יש לעיין ב'כרטיס 
מידע בטיחותי למטופל' ובעלון לצרכן בטרם תחילת השימוש בתכשיר. יש לשמור את הכרטיס לעיון 

נוסף במידת הצורך.
ארלזי הינו תכשיר ביו-סימילאר. למידע נוסף על תכשירי ביו-סימילאר יש לפנות לאתר משרד הבריאות:	•

https://www.health.gov.il/UnitsOffice/HD/MTI/Drugs/Registration/Pages/
Biosimilars.aspx

1. למה מיועד ארלזי?
ארלזי מיועדת לטיפול במבוגרים להתוויות הבאות:

אנטי 	• תרופות  עם  טיפול  בהם  במבוגרים  פעילה   )rheumatoid arthritis( שגרונית  מפרקים  דלקת 
להשתמש  ניתן  מספק;  אינו  מתוטרקסאט,  כולל   ,)DMARDS( המחלה  מהלך  על  המשפיעות  ראומטיות 

בארלזי בשילוב עם מתוטרקסאט במטופלים אשר לא הגיבו בצורה מספקת לטיפול עם מתוטרקסאט בלבד.
דלקת מפרקים ספחתית )psoriatic arthritis( פעילה ומתקדמת במבוגרים בהם טיפול עם תרופות אנטי 	•

ראומטיות המשפיעות על מהלך המחלה )DMARDS( אינו מספק.
•	:)axial spondyloarthritis( דלקת חוליות

פעילה ○	  )non-radiographic axial spondyloarthritis( רדיוגרפיות  עדויות  ללא  חוליות  דלקת 
סטרואידים  שאינם  דלקת  נוגדי  תכשירים  עם  לטיפול  מספקת  בצורה  הגיבו  שלא  במבוגרים   וחמורה 

)Non-Steroidal Anti Inflammatory Drugs(
דלקת חוליות מקשחת )ankylosing spondylitis( חמורה ופעילה, במבוגרים אשר לא הגיבו בצורה ○	

מספקת לטיפול מקובל אחר.
ספחת רובדית )plaque psoriasis( מתונה או חמורה במבוגרים אשר מועמדים לטיפול סיסטמי )מערכתי( 	•

או טיפול באור.
ארלזי מיועדת לטיפול בילדים ומתבגרים להתוויות הבאות:

•	:)juvenile idiopathic arthritis( דלקת מפרקים אידיופטית של גיל הילדות
	○ extended( נרחבת  ואוליגו-ארתריטיס  שלילי[  או  חיובי  ראומטי  ]גורם   )polyarthritis( שיגרון  רב 

oligoarthritis(, בילדים ומתבגרים מגיל שנתיים אשר לא הגיבו בצורה מספקת לטיפול עם מתוטרקסאט 
או שאינם יכולים לקבל מתוטרקסאט.

דלקת מפרקים ספחתית )psoriatic arthritis( בילדים ומתבגרים מגיל 12 אשר לא הגיבו בצורה מספקת ○	
לטיפול עם מתוטרקסאט או שאינם יכולים לקבל מתוטרקסאט.

12 אשר לא ○	 )enthesitis related arthritis( בילדים ומתבגרים מגיל  דלקת מפרקים נלווית לאנתזיטיס 
הגיבו בצורה מספקת לטיפול או שאינם יכולים לקבל טיפול מקובל אחר.

ספחת רובדית )pediatric plaque psoriasis( חמורה כרונית בילדים ומתבגרים מגיל 6 אשר לא הגיבו 	•
בצורה מספקת, או שאינם יכולים לקבל לטיפול סיסטמי )מערכתי(, או טיפול באור.

קבוצה תרפויטית:
חסם TNF ומדכא סלקטיבי של מערכת החיסון.

2. לפני השימוש בארלזי
אין להשתמש בארלזי אם:

אתה/ילדך רגיש )אלרגי( לחומר הפעיל אטנרספט או לכל אחד מהמרכיבים האחרים של ארלזי )ראה גם 	•
פרק 6(.

אתה או ילדך חש בתגובה אלרגית כגון לחץ בחזה, צפצופים, סחרחורת או פריחה, אין להמשיך בהזרקת 	•
ארלזי ויש לפנות לרופא מיד.

אתה או ילדך סובל מזיהום חמור בדם או נמצא בסיכון גבוה לפתח זיהום חמור בדם הנקרא ספסיס )אלח 	•
דם(. אם אינך בטוח, יש לפנות לרופא.

אתה או ילדך סובל מזיהום מסוג כלשהו. אם אינך בטוח, יש לפנות לרופא.	•

אזהרות מיוחדות בנוגע לשימוש בארלזי
ובמשך שלושה שבועות 	• בארלזי  הטיפול  מניעה בתקופת  יש להשתמש באמצעי  הפוריות:  בגיל  נשים 

לאחר סיום הטיפול בארלזי. ראי מידע נוסף בסעיף "היריון והנקה".
יש לפנות לרופא מיד אם אתה/הילד חש בתגובה אלרגית כגון לחץ בחזה, צפצופים, סחרחורת או פריחה. 	•

במקרה זה אין להמשיך בהזרקת ארלזי.
ספר לרופא אם בתקופת הטיפול בארלזי אתה/ילדך מפתח זיהום חדש או עומד לעבור ניתוח. ייתכן שהרופא 	•

יהיה מעוניין לעקוב אחריך/אחרי ילדך במהלך הטיפול בארלזי.
ספר לרופא אם יש לך/לילדך היסטוריה של זיהומים חוזרים ונשנים, או אם אתה/ילדך סובל מסוכרת או ממצב 	•

אחר העלול להגביר את הסיכון לזיהום.
חום, 	• כגון  זיהום  תסמיני  מפתח  ואתה/ילדך  לחו"ל  לאחרונה  נסע/ת  אתה/ילדך  אם  מיד  לרופא  לפנות  יש 

צמרמורת או שיעול. ייתכן שהרופא יחליט על המשך מעקב אחרי זיהומים לאחר סיום הטיפול בארלזי.
וסימני שחפת מכיוון שדווחו מקרי שחפת במטופלים 	• יבדוק תסמיני  הרופא  לפני התחלת הטיפול בארלזי 

שטופלו בארלזי. הבדיקה לשחפת יכולה לכלול סקירה של ההיסטוריה הרפואית, צילום רנטגן, ומבחן מנטו.
ספר לרופא אם אתה/ילדך סובל או סבל/ת משחפת או אם אתה/ילדך היית/היה במגע עם אדם שסובל או 	•

סבל משחפת.
יש לפנות לרופא מיד אם מופיעים תסמיני שחפת )כגון שיעול ממושך, ירידה במשקל, עייפות וחום מתון( או 	•

תסמינים של כל זיהום אחר בתקופת הטיפול או לאחר סיום הטיפול בארלזי.
יש לפנות לרופא מיד אם מופיעים תסמינים כגון חום ממושך, כאב גרון, נטייה לשטפי דם תת עוריים, דימום 	•

או חיוורון. תסמינים אלו עלולים להצביע על הפרעות דם מסכנות חיים הדורשות הפסקת הטיפול בארלזי.
•	 B B )דלקת כבד נגיפית מסוג B( או אם היה לך/לילדך הפטיטיס  לך/לילדך יש הפטיטיס  ספר לרופא אם 

בעבר.
לפני התחלת הטיפול בארלזי הרופא יבדוק הימצאות של הפטיטיס B. הטיפול בארלזי עלול לגרום לחזרה 	•

של המחלה במטופלים שנדבקו בעבר בנגיף ההפטיטיס B. במקרה של חזרת המחלה, יש להפסיק הטיפול 
בארלזי.

אחר 	• יעקוב  ייתכן שהרופא   .)C מסוג  נגיפית  כבד  )דלקת   C מהפטיטיס  סובל  אתה/ילדך  אם  לרופא  ספר 
הטיפול בארלזי אם הזיהום מחמיר.

ספר לרופא אם אתה/ילדך סובל מטרשת נפוצה, מדלקת בעצב הראייה או מדלקת בחוט השדרה כדי שניתן 	•
יהיה לקבוע האם הטיפול בארלזי מתאים לך.

ספר לרופא אם לך/לילדך יש היסטוריה של אי ספיקת לב גדשתית מפני שיש לנקוט בזהירות במקרה זה.	•
אתה/ילדך נחשף/ת לאבעבועות רוח בתקופת הטיפול בארלזי. הרופא יקבע אם יש צורך 	• ספר לרופא אם 

בטיפול מונע. 
ספר לרופא אם לך/לילדך יש היסטוריה של התמכרות לאלכוהול. אין להשתמש בארלזי לטיפול בדלקת כבד 	•

)הפטיטיס( אלכוהולית.
ספר לרופא אם אתה/ילדך סובל מדלקת כלי דם מסוג וגנר )Wegner’s granulomatosis(, מכיוון שארלזי 	•

לא מומלץ לטיפול במחלה נדירה זו.
אתה/ילדך סובל מסוכרת ו/או נוטל תרופות לטיפול בסוכרת. הרופא ישקול האם יש צורך 	• ספר לרופא אם 

בהתאמת מינוני התרופות לסוכרת בתקופת הטיפול בארלזי.
יש 	• אם  או  לימפומה(  )לדוגמה  בסרטן  חולה  אתה/ילדך  אם  לרופא  ספר  בארלזי,  הטיפול  התחלת   לפני 

לך/לילדך עבר של סרטן. ארלזי עלול להעלות את הסיכון ללקות בסרטן.
מטופלים הסובלים מדלקת מפרקים שגרונית חמורה במשך תקופה ארוכה עלולים להיות בסיכון מוגבר לפתח 

לימפומה.
ילדים ומבוגרים המטופלים בארלזי עלולים להיות בסיכון מוגבר לפתח לימפומה או כל סרטן אחר.

מספר ילדים ומתבגרים שטופלו בארלזי או בכל תרופה אחרת הפועלת בצורה דומה לארלזי פיתחו סרטן, כולל 
סוגים חריגים של סרטן, שלעיתים גרם למוות.

דווחו מספר מקרים בהם חולים שטופלו באטנרספט פיתחו סוגים שונים של סרטן העור, לכן יש להיות במעקב 
צמוד של הרופא המטפל ולבצע בדיקות עור תקופתיות. יש לפנות לרופא מיד במקרה שאתה מבחין בשינויים 

בעורך/עור ילדך.
ילדים ומתבגרים

ארלזי אינו מיועד לשימוש בילדים ומתבגרים השוקלים מתחת ל- 62.5 קילוגרם. 	•
מומלץ שילדים יחוסנו טרם התחלת הטיפול בארלזי. ספר לרופא אם אתה/ילדך עומד לקבל חיסון. אין לתת 	•

חיסונים מסוימים )כגון חיסון נגד פוליו דרך הפה( בתקופת הטיפול בארלזי.
תגובות בין תרופתיות

אם אתה/ילדך לוקח, או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר 
על כך לרופא או לרוקח.

במיוחד יש ליידע את הרופא אם הינך/ילדך נוטל תרופה/ות המכילה/ות את המרכיבים הפעילים הבאים:
סולפסלזין המיועד לטיפול במחלות דלקתיות של המעי ובדלקת מפרקים שגרונית.	•
אבטספט המיועד לטיפול בדלקת מפרקים שגרונית.	•
אנקינרה המיועד לטיפול בדלקת מפרקים שגרונית.	•

אין להשתמש בתקופת הטיפול בארלזי בתכשירים המכילים את החומרים הפעילים אנקינרה או אבטספט.
שימוש בתרופה ומזון ושתייה

ניתן להשתמש בארלזי ללא קשר למזון ושתייה.
היריון והנקה

ניתן להשתמש בארלזי במהלך ההיריון רק אם יש צורך ברור. על נשים בגיל הפוריות להשתמש באמצעי מניעה 
בתקופה הטיפול בארלזי ובמשך שלושה שבועות לאחר סיום הטיפול.

אם הינך בהיריון, חושבת שייתכן שאת בהיריון, או מתכננת להרות, פני לרופא שלך על מנת לקבל ייעוץ.
אם נעשה שימוש בארלזי במהלך ההיריון, התינוק עלול להיות בסיכון מוגבר לזיהום. בנוסף, במחקר אחד נמצא 
קיבלו  לאמהות שלא  מולדים בהשוואה  מומים  יותר  נמצאו  ההיריון  אטנרספט במהלך  קיבלה  כאשר האם  כי 

אטנרספט או תרופות דומות )אנטגוניסטים ל-TNF(, אך לא דווח על מומים מסוג מסויים. 
מחקר אחר מצא כי אין עלייה בסיכון למומים מולדים כאשר האם קיבלה אטנרספט בהיריון. הרופא שלך יעזור 

לך להחליט האם היתרונות של הטיפול עולים על הסיכון הפוטנציאלי לתינוקך.
יש לפנות לרופא אם את רוצה להניק במהלך הטיפול עם ארלזי.

בארלזי  שימוש  כך שהיה  על  בתינוק  המטפלים  הרפואי  והצוות  הרופא  את  ליידע  חשוב  התינוק,  חיסון  טרם 
במהלך ההיריון )מידע נוסף מופיע בסעיף "אזהרות מיוחדות בנוגע לשימוש בארלזי – ילדים ומתבגרים"(.

נהיגה ושימוש במכונות
ארלזי לא צפוי להשפיע על יכולת הנהיגה ושימוש במכונות.

מידע חשוב בנוגע לחלק מהמרכיבים של ארלזי
ארלזי מכיל פחות מ – 1 מילימול נתרן )23 מ"ג( ב – 25 או 50 מ"ג, כך שלמעשה הוא "נטול נתרן".

3. איך תשתמש בארלזי?
ארלזי ניתן בזריקה תת עורית. אין לבלוע את התרופה.

יש להשתמש בתכשיר תמיד בהתאם להוראות הרופא. עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח בנוגע 
למינון ואופן הטיפול בתכשיר.

המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד. הרופא יחליט על משך הטיפול והאם יש צורך בטיפול נוסף, 
בהתאם לתגובה.

אם לא נראית הטבה לאחר 12 שבועות טיפול בארלזי, ייתכן שהרופא יחליט על הפסקת הטיפול.

הרופא ידריך אותך כיצד להכין ולמדוד את המנה המתאימה.
אין לעבור על המנה המומלצת.

אופן השימוש:
להוראות הכנה והזרקה מפורטות – ראה פרק "הוראות שימוש".

על מנת לזכור באיזה יום/ימים בשבוע עליך להזריק ארלזי, מומלץ לנהל יומן מעקב.
אם הוזרק בטעות מינון גבוה יותר של ארלזי יש לפנות לרופא מיד. אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה מיד 

לרופא או לחדר מיון של בית חולים והבא את אריזת התרופה איתך.
אם שכחת להזריק את מנת הארלזי בזמן הקצוב, יש להזריק מנה מיד כשנזכרת )אם המנה הבאה אמורה 
להינתן למחרת, יש לדלג על המנה שהוחמצה(. לאחר מכן יש להמשיך להזריק את התרופה בימים הרגילים. 
אם לא נזכרת ששכחת מנה עד ליום בו אמורה להינתן המנה הבאה, אין להזריק מנה כפולה בכדי לפצות על 

המנה החסרה.
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא.

אם אתה מפסיק את השימוש בתרופה תסמיני המחלה עלולים לחזור. יש להתייעץ עם הרופא או הרוקח לגבי 
הפסקת הטיפול.

כיצד תוכל לסייע להצלחת הטיפול?
עליך להשלים את הטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא.

גם אם חל שיפור במצב בריאותך, אין להפסיק את הטיפול ללא התייעצות עם הרופא.
אין ליטול תרופות בחושך! יש לבדוק התווית והמנה בכל פעם שהינך נוטל תרופה. יש להרכיב משקפיים 

אם הינך זקוק להם. 
אם יש לך שאלה נוספת כלשהי בנוגע לשימוש בתרופה זו, שאל את הרופא או הרוקח.

4. תופעות לוואי 
כמו בכל תרופה, השימוש בארלזי עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת 

תופעות הלוואי. ייתכן שאתה/ילדך לא תסבול/יסבול מאף אחת מהן.
יש להפסיק את השימוש ולפנות מיד לרופא או לטיפול רפואי אם אתה/ילדך חש באחד מתסמיני אלרגיה 

חמורה הבאים:
קושי בבליעה או בנשימה	•
נפיחות של הפנים, הצוואר, הידיים או כפות הרגליים	•
עצבנות או חרדה, דפיקות לב מהירות, אדמומיות פתאומית בעור ו/או תחושת חמימות	•
פריחה חמורה, גרד חמור או סרפדת חמורה )אורטיקריה(: תופעה המתאפיינת בנגעים אדומים או חיוורים, 	•

בולטים ומגרדים בעור
יש לפנות לרופא מיד אם אתה/ילדך חש באחד התסמינים החמורים הבאים המעידים על תופעות לוואי 

נדירות שלעיתים עלולות להיות קטלניות:
סימנים של זיהומים חמורים כגון חום גבוה העשוי להיות מלווה בשיעול, קוצר נשימה, צמרמורת, חולשה או 	•

אזור חם, אדום, רגיש, כואב בעור או במפרקים.
סימנים של הפרעות בדם כגון דימום, נטייה לשטפי דם תת עוריים או חיוורון.	•
נימול, שינויים בראייה, כאב עיניים או חולשה 	• הפרעות עצביות כגון חוסר תחושה או תחושת  סימנים של 

ביד או ברגל.
נפיחות 	• פעילות,  בזמן  נשימה  קוצר  או  עייפות  כגון  לב  ספיקת  אי  של  החמרה  או  לב  ספיקת  אי  סימני 

בקרסוליים, תחושת מלאות בצוואר או בבטן, קוצר נשימה או שיעול בשעות הלילה, צבע כחלחל בציפורניים 
או בשפתיים.

סימנים של סרטן: סרטן יכול להשפיע על כל חלק בגוף, כולל העור והדם, וסימנים אפשריים יהיו תלויים בסוג 	•
ומיקום הסרטן. 

סימנים אלו עשויים לכלול ירידה במשקל, חום, נפיחות )עם או בלי כאבים(, שיעול מתמשך, נוכחות של גושים 
או גידולים על העור.

עקצוץ, 	• כאב,  כגון  בגוף(  תקינות  ברקמות  לפגוע  עלולים  נוגדנים  )בהן  אוטואימוניות  תגובות  של  סימנים 
חולשה, נשימה לא תקינה, חשיבה חריגה, תחושה חריגה, או ראייה לא תקינה.

כאבי 	• חום,  פריחה מתמשכת,  שינויים במשקל,  כגון  זאבת  דמויית  תסמונת  או  )לופוס(  זאבת  סימנים של 
פרקים או שרירים, או עייפות.

סימנים של דלקת כלי דם כגון כאבים, חום, אדמומיות או חמימות של העור או גרד.	•
תופעות לוואי נוספות

תופעות לוואי שכיחות מאוד )עשויות להופיע ביותר מ – 1 מכל 10 אנשים(:
זיהומים )כולל התקררות, סינוסיטיס, ברונכיטיס, זיהומים בדרכי השתן, זיהומים בעור(	•
תגובות באתר ההזרקה )כולל דימום, שטפי דם תת עוריים, אודם, גרד, כאב או נפיחות(. תופעות אלו שכיחות 	•

באתר  תגובה  פיתחו  מטופלים  מספר  כחודש.  לאחר  יורדת  שכיחותן  ולרוב  השימוש,  בתחילת  כלל  בדרך 
ההזרקה לאחר הזרקה במקום בו הזריקו בעבר

כאב ראש	•
תופעות לוואי שכיחות )עשויות להופיע בעד 1 מכל 10 אנשים(:

תגובות אלרגיות	•
חום	•
פריחה	•
גרד	•
נוגדנים המכוונים נגד רקמות תקינות 	•

תופעות לוואי שאינן שכיחות )עשויות להופיע בעד 1 מכל 100 אנשים(:
זיהומים חמורים )כולל דלקת ריאות, זיהומים ברקמות עמוקות בעור, זיהומים במפרקים, זיהום בדם וזיהומים 	•

באזורים מגוונים(
החמרה של אי ספיקת לב גדשתית	•
ספירה נמוכה של תאי דם אדומים	•
ספירה נמוכה של תאי דם לבנים	•
ספירה נמוכה של נויטרופילים )סוג של תאי דם לבנים(	•
ספירה נמוכה של טסיות דם	•
סרטן עור שאינו מלנומה 	•
נפיחות מקומית של העור )אנגיואדמה(	•
סרפדת )אורטיקריה( – תופעה המתאפיינת בנגעים אדומים או חיוורים, בולטים, ומגרדים בעור	•
דלקת עיניים	•
הופעה או החמרה של פסוריאזיס	•
דלקת בכלי דם המשפיעה על מספר איברים	•
עלייה באנזימי כבד בבדיקות דם )במטופלים המטופלים גם עם מתוטרקסט, השכיחות של עלייה בתפקודי 	•

כבד בבדיקות דם היא שכיחה(
התכווצויות וכאבי בטן, שלשול, ירידה במשקל או דם בצואה )סימנים המעידים על בעיות במעיים(	•

תופעות לוואי נדירות )עשויות להופיע בעד 1 מכל 1,000 אנשים(:
תגובות אלרגיות חמורות )כולל נפיחות מקומית חמורה של העור וצפצופים(	•
לימפומה )סוג של סרטן דם(	•
לוקמיה )סרטן המשפיע על מערכת הדם ומח העצם(	•
מלנומה )סוג של סרטן עור(	•
שילוב של ספירה נמוכה של טסיות, תאי דם לבנים ותאי דם אדומים	•
הפרעות במערכת העצבים )המלוות בחולשת שרירים חמורה ותסמינים וסימנים הדומים לטרשת נפוצה או 	•

לדלקת בעצב הראייה או בחוט השדרה(
שחפת	•
הופעה של אי ספיקת לב גדשתית	•
פרכוסים	•
זאבת או תסמונת דמויית זאבת )תסמינים כגון פריחה ממושכת, חום, כאבי מפרקים ועייפות(	•
פריחה בעור העלולה להוביל לשלפוחיות חמורות וקילוף העור	•
ילפת )תגובה ליכנואידית - פריחה אדמדמה-סגלגלה מגרדת ו/או קווים דמויי חוטים בצבע לבן-אפור על 	•

קרום רירי(
דלקת של הכבד הנגרמת על ידי המערכת החיסונית של הגוף )הפטיטיס אוטואימונית, בחולים המקבלים גם 	•

מתוטרקסט תופעת הלוואי אינה שכיחה(
הפרעות במערכת החיסון העלולות לפגוע בריאות, בעור, ובבלוטות הלימפה )סרקואידוזיס(	•
דלקת או הצטלקות של הריאות )בחולים המקבלים גם מתוטרקסט תופעת הלוואי של הדלקת או ההצטלקות 	•

של הריאות אינה שכיחה(
נזק למסננים הזעירים בתוך הכליות הגורם לתפקוד כלייתי לקוי )גלומרולונפריטיס, דלקת של פקעיות הכליה(	•

תופעות לוואי נדירות מאוד )עשויות להופיע בעד 1 מכל 10,000 אנשים(:
כשל של מח העצם לייצר תאי דם חיוניים	•

תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה:
•	)Merkel cell carcinoma( סרטן עור מסוג קרצינומה על שם מרקל
סרקומה על שם קפושי )Kaposi’s sarcoma(, סרטן נדיר הקשור לזיהום בנגיף ההרפס האנושי 8. סרקומה 	•

על שם קפושי מופיעה לרוב כנגעים סגולים על העור
•	)macrophage activation syndrome( פעילות מוגברת של תאי דם לבנים הקשורים לדלקת
•	B חזרה של הפטיטיס
החמרה במצב הנקרא דרמטומיוסיטיס )דלקת שרירים וחולשה המלווה בפריחה עורית(	•

תופעות לוואי בילדים ובמתבגרים
תופעות הלוואי ושכיחותן הנראות בילדים ובמתבגרים דומות לאלה המתוארות מעלה.

אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה או כאשר אתה סובל מתופעת לוואי שלא 
צוינה בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא.

דיווח תופעות לוואי
ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות באמצעות לחיצה על הקישור "דיווח על תופעות לוואי עקב טיפול 
תרופתי" שנמצא בדף הבית של אתר משרד הבריאות )www.health.gov.il( המפנה לטופס המקוון לדיווח על 

https://sideeffects.health.gov.il :תופעות לוואי, או על ידי כניסה לקישור
5. כיצד לאחסן את ארלזי?

מנע הרעלה! תרופה זו, כמו כל תרופה אחרת, יש לשמור במקום סגור מחוץ להישג ידם וטווח ראייתם של ילדים 
ו/או תינוקות, ועל ידי כך תמנע הרעלה. אין לגרום להקאה ללא הוראה מפורשת מהרופא.

אין להשתמש בארלזי לאחר תאריך התפוגה )exp. date( אשר מצויין על גבי אריזת הקרטון והמזרק. תאריך 
התפוגה מתייחס ליום האחרון של החודש המצוין.

תנאי אחסון
יש לאחסן תרופה זו במקרר )2°C-8°C(. אין להקפיא. יש לאחסן באריזה המקורית על מנת להגן מאור.

לאחר הוצאת המזרק מהמקרר יש להמתין 15-30 דקות על מנת לאפשר לתרופה להגיע לטמפרטורת החדר. 
אין לחמם את התרופה!

ניתן לאחסן את ארלזי מחוץ למקרר בטמפרטורה שאינה עולה על 25°C למשך תקופה אחת של עד 4 שבועות 
)לא יאוחר מתאריך התפוגה(; לאחר מכן אין להחזיר את התרופה למקרר. יש להשליך את התרופה אם לא 

נעשה בה שימוש בתוך 4 שבועות מאז הוצאתה מהמקרר.
לפני השימוש, בדוק את התמיסה. על התמיסה להיות שקופה עד מעט חלבית, חסרת צבע עד מעט צהבהבה, 
והיא עשויה להכיל חלקיקי חלבון קטנים בצבע לבן או כמעט שקוף. מראה זה הינו תקין. אין להשתמש בתמיסה 
אם חל שינוי בצבע, אם היא עכורה, או אם נראים בה חלקיקים שונים מאלה שפורטו לעיל. אם אינך בטוח לגבי 

מראה התמיסה, התייעץ עם הרוקח.
אין להשליך תרופות לביוב או לפח אשפה ביתי. שאל את הרוקח איך להשליך תרופות שאינן בשימוש עוד. 

אמצעים אלו יסייעו להגן על הסביבה.

6. מידע נוסף
מה ארלזי מכיל?

החומר הפעיל הוא אטנרספט. 
כל מזרק מוכן לשימוש מכיל 25 מ"ג או 50 מ"ג אטנרספט.

נוסף על המרכיב הפעיל, התרופה מכילה גם:
Sodium citrate dihydrate, Sucrose, L-lysine HCl, Sodium chloride, Citric acid anhydrous, 
Sodium hydroxide, Hydrochloric acid, Water for injection

כיצד נראה ארלזי ומה תכולת האריזה
ארלזי 25: כל מזרק מוכן לשימוש מכיל כ – 0.5 מ"ל תמיסה צלולה חסרת צבע עד מעט צהבהבה. האריזות 

מכילות 1, 2, 4, 8, 12 או 24 מזרקים מוכנים לשימוש עם מגן מחט. ייתכן שלא כל גודלי האריזות משווקים.
ארלזי 50: כל מזרק מוכן לשימוש מכיל כ – 1 מ"ל תמיסה צלולה חסרת צבע עד מעט צהבהבה. האריזות מכילות 

1, 2, 4, 8, 12 או 24 מזרקים מוכנים לשימוש עם מגן מחט. ייתכן שלא כל גודלי האריזות משווקים.
בעל הרישום והיבואן וכתובתו:

סנדוז פרמצבטיקה ישראל בע"מ, ת.ד. 9015, תל אביב, ישראל.
מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי של משרד הבריאות:

ארלזי 25: 163-20-36011-00
ארלזי 50: 163-21-36037-00

לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח בלשון זכר. על אף זאת, התרופה מיועדת לבני שני המינים.
נערך ביולי 2024 

הוראות שימוש במזרק ארלזי מוכן לשימוש:
קרא את כל ההוראות המפורטות להלן לפני ההזרקה. 

הרופא שלך או האחות ידריכו אותך בטכניקות ההזרקה העצמית של ארלזי או כיצד להזריק ארלזי לילדך. אל 
תנסה להזריק לעצמך/ילדך לפני שאתה בטוח שהבנת כיצד להכין ולהזריק את המנה.

כל מזרק מוכן לשימוש ארוז במגשית פלסטיק.
אין לערבב את תמיסה הארלזי עם תרופות אחרות.

אין להשתמש:

בתצורה זו מגן המחט מופעל – אין להשתמש במזרק.
מוכן לשימוש:

בתצורה זו מגן המחט אינו מופעל, וניתן להשתמש במזרק.
מזרק ארלזי מוכן לשימוש עם מגן מחט ומשענת לאצבעות

ראש 
בוכנה

משענת לאצבעות

כנפי מגן המחט

בוכנה

חלונית צפייה
תווית ותאריך תפוגה

מגן מחט
מכסה המחט

לאחר הזרקת התרופה, מגן המחט יופעל ויכסה את המחט. הדבר נועד לסייע בהגנה על הצוות הרפואי, על 
המטופלים המזריקים לעצמם את התרופה, ולמי שמסייע למטופל מפני דקירה.

מה דרוש לך בנוסף לצורך ההזרקה: 
מגבון אלכוהול	•
צמר גפן או גזה	•
מכל להשלכת חפצים חדים	•

מידע בטיחות חשוב
אזהרה: שמור על המזרק מחוץ לטווח ראייתם והישג ידם של ילדים.

 אל תפתח את אריזת הקרטון החיצונית לפני שאתה מוכן להשתמש בתרופה..1	
 אל תשתמש בתרופה אם עטיפת המגשית נקרעה, מכיוון שייתכן שהתרופה אינה בטוחה לשימוש..2	
 אל תנער את המזרק..3	
 אל תשאיר את המזרק ללא השגחה בסביבה בה אחרים עלולים לגעת בו..4	
	5 למזרק המוכן לשימוש יש מגן מחט שיופעל על מנת לכסות את המחט לאחר סיום ההזרקה. מגן המחט יעזור .

למנוע פגיעות דקירה בכל מי שמשתמש/עוזר להשתמש במזרק.
אל תיגע בכנפי מגן המחט לפני השימוש. אם תיגע בהן, מגן המחט עלול לפעול מוקדם מידי.

 אל תסיר את מגן המחט עד לרגע מתן הזריקה..6	
 אין לעשות שימוש חוזר במזרק. השלך את המזרק המשומש מיד לאחר השימוש למכל להשלכת חפצים חדים..7	
 אין לעשות שימוש במזרק אם הוא נפל על משטח קשיח או שנפל לאחר הסרת מכסה המחט..8	

אחסון מזרק ארלזי מוכן לשימוש
	1 יש לאחסן את התרופה באריזתה המקורית על מנת להגן עליה מאור. יש לאחסן במקרר בטמפרטורה של .

2°C-8°C. אין להקפיא את התרופה.
	2 לפני הכנתה . להוציא את מגשית התרופה מהמקרר על מנת לאפשר לה להגיע לטמפרטורת החדר  זכור 

להזרקה )15-30 דקות(.
	3 אין להשתמש במזרק לאחר תאריך התפוגה המצוין על גבי האריזה החיצונית או על גבי המזרק, אחרי הסימון .

"EXP". אם התרופה פגת תוקף החזר את האריזה כולה לבית המרקחת.
מקום הזריקה

מקום ההזרקה הינו המקום בגוף בו אתה הולך להשתמש במזרק המוכן.
•	 5 עד  של  באיזור שבמרחק  לא  אך  בבטן התחתונה,  גם  להזריק  ניתן  הירך.  קדמת  הינו  המומלץ  המיקום 

סנטימטרים סביב הטבור. 
בחר במיקום שונה להזרקה בכל פעם שעליך ליטול את התרופה.	•
אל תזריק באיזורים בהם העור רגיש, חבול, אדמומי, קשקשי, או קשה. הימנע מהזרקה לאזורים עם צלקות 	•

או סימני מתיחה.
אם יש לך פסוריאזיס, אל תזריק ישירות לתוך בליטות או נגעים מוגבהים, עבים, אדומים, או קשקשיים )"נגעי 

עור פסוריאטיים"(.
אם הזריקה ניתנת לך על ידי מטפל, ניתן להזריק גם בחלק החיצוני של הזרוע העליונה.

הכנת מזרק ארלזי מוכן לשימוש
	1 הוצא את המגשית מהמקרר למשך 15-30 דקות, עד שתגיע לטמפרטורת החדר, מבלי לפתוח אותה..
	2 כאשר אתה מוכן להשתמש במזרק, פתח את המגשית ושטוף את ידיך ביסודיות עם מים וסבון..
	3 נקה את האיזור המיועד להזרקה עם מגבון אלכוהול..
	4 הוצא את המזרק מהמגשית..
	5 בדוק את המזרק. על הנוזל להיות שקוף עד מעט חלבי, חסר צבע עד צהבהב, והוא עשוי להכיל חלקיקי .

אם  בתרופה  תשתמש  אל  ארלזי.  עבור  תקין  הינו  זה  מראה  שקופים.  כמעט  או  לבן  בצבע  קטנים  חלבון 
הנוזל עכור, אם צבעו שונה, או אם מכיל גושים גדולים, פתיתים או חלקיקים שונים מסוג אחר מהמתואר. 
אל תשתמש במזרק אם הוא שבור או אם מגן המחט מופעל. במקרים אלה, החזר את אריזת המוצר כולה 

לבית המרקחת.

איך להשתמש במזרק ארלזי מוכן לשימוש

הסר בזהירות את מגן המחט מהמזרק. השלך את מגן המחט. ייתכן 
שתראה טיפת נוזל בקצה המחט, הדבר תקין.

צבוט בעדינות את העור במקום הזריקה והכנס את המחט כפי 
שמוצג באיור. דחוף את המחט עד הסוף על מנת להבטיח שהתרופה 

תינתן במלואה.

החזק את משענת האצבעות כפי שמוצג באיור. לחץ את הבוכנה 
באיטיות, עד כמה שניתן, כך שראש הבוכנה נמצא במלואו בין כנפי 

מגן המחט.
המשך ללחוץ על הבוכנה עד הסוף בעודך מחזיק את המזרק במקומו 

במשך כ – 5 שניות.

המשך ללחוץ על הבוכנה עד הסוף בעודך מרים את המחט בזהירות 
החוצה מאתר ההזרקה.

לכסות את המחט  למגן המחט  ואפשר  באיטיות  הבוכנה  שחרר את 
החשופה באופן אוטומטי. 

תיתכן כמות קטנה של דם באתר ההזרקה. 
ניתן ללחוץ על מקום הזריקה בעזרת צמר גפן או פד גזה למשך 10 
שניות. אל תשפשף את מקום הזריקה. במידת הצורך, ניתן לכסות את 

מקום הזריקה באגד הדבקה קטן.

הוראות להשמדת ציוד
ייעודי להשלכת חפצים חדים )מכל עמיד לנקבים  השלך את המזרק המשומש למכל 
חוזר  שימוש  לעשות  אין  אחרים,  של  ובטיחותם  בטיחותך  למען  לסגירה(.  הניתן 

במחטים ובמזרקים.

אם יש לך שאלות, אנא שוחח עם הרופא, האחות, או רוקח המכירים היטב את ארלזי.
לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח בלשון זכר. על אף זאת, התרופה מיועדת לבני שני המינים.

نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيادلة )مستحضَرات( - 1986
يسُوّق الدواء وفق وصفة طبيب فقط  

إريلزي 25 
محلول للحقن بمحقنة جاهزة للاستعمال

إريلزي 50 
محلول للحقن بمحقنة جاهزة للاستعمال

محلول جاهز للحقن تحت الجلد
المادة الفعاّلة وكميتها:

etanercept 25 mg إريلزي 25 ملغ محلول للحقن: إيتانرسپت 25 ملغ
etanercept 50 mg إريلزي 50 ملغ محلول للحقن: إيتانرسپت 50 ملغ

مواد غير فعاّلة ومثيرة للحساسيةّ في المستحضر: انظر الفصل 2 البند "معلومات مهمة عن قسم من مركباّت إريلزي" والفصل 6 
"معلومات إضافيةّ".

اقرأ النشرة بتمعنّ حتى نهايتها وذلك قبل البدء باستعمال الدواء.
تحتوي هذه النشرة على معلومات موجزة عن إريلزي. إذا كانت لديك أسئلة إضافيةّ، اسأل الطبيب أو الصيدلي.	•
هذا الدواء وصف لعلاجك. لا تعطِه للآخرين؛ لأنهّ قد يضرّ بهم، حتى لو بدا لك تشابه بين حالتك وحالتهم الصحيةّ.	•

يرُجى الانتباه،
من المهم في كل مرة تحصل فيها على الدواء في الصيدلية، تأكد من أنك قد حصلت على نفس الدواء الذي وصفه لك الطبيب 	•

الأخصائي الذي يعُالجك. إذا تبينّ لك أن الدواء الذي حصلت عليه مختلف عن الدواء الذي تحصل عليه عادة، أو إذا تغيرت 
تعليمات الاستعمال، يرُجى التوجه فورًا إلى الصيدلي للتأكد من أنك قد حصلت على الدواء الصحيح. يجب أن يتم أي استبدال 

أو تغيير في جرعة الدواء التي تحتوي على إيتانرسپت )etanercept( فقط من قبل الطبيب الأخصائيّ المُعالج. 
يرجى التحقق من أنّ الاسم التجاري للمستحضر الذي وصفه لك الطبيب الأخصائيّ، مطابق لاسم الدواء الذي حصلت عليه 

من الصيدلي.
بالإضافة إلى النشرة للمستهلك، يوجد لمستحضر إريلزي "بطاقة معلومات سلامة للمتعالج". تحتوي البطاقة على معلومات 	•

سلامة مهمة التي يجب عليك معرفتها قبل بدء العلاج وأثناء العلاج بـ إريلزي، والعمل بموجبها. يجب قراءة "بطاقة معلومات 
مرة  لمراجعتها  البطاقة  بهذه  الاحتفاظ  يجب  المستحضر.  استعمال  بدء  قبل  بتمعن،  للمستهلك  والنشرة  للمتعالج"  السلامة 

أخرى عند الحاجة.
إريلزي هو مستحضر بديل حيوي. للمزيد من المعلومات حول مستحضرات البدائل الحيوية، يجب مراجعة موقع وزارة الصّحة:	•

https://www.health.gov.il/UnitsOffice/HD/MTI/Drugs/Registration/Pages/
Biosimilars.aspx

1. لمَ أعدّ إريلزي؟
إريلزي معدّ لعلاج البالغين للاستطبابات التالية:

التهاب المفاصل الروماتويدي )rheumatoid arthritis( النشط لدى البالغين الذين يكون العلاج لديهم بأدوية مضادة 	•
للروماتيزم، التي تؤثر في سيرورة المرض )‏DMARDS‏(، بما في ذلك ميثوتريكسات، غير كاف؛ يمكن استعمال إريلزي 

بالدمج مع ميثوتريكسات لدى مُعالجين لم يستجيبوا بشكل كاف لعلاج بميثوتريكسات لوحده.  
التهاب المفاصل الصدفي )psoriatic  arthritis( النشط والمتقدم لدى البالغين الذين يكون العلاج لديهم بأدوية مضادة 	•

للروماتيزم، التي تؤثر في مسار المرض )DMARDS( غير كاف. 
•	:)axial spondyloarthritis( التهاب المفاصل الفقاري المحوري

	○ )non-radiographic axial spondyloarthritis( الشعاعي  غير  المحوري  الفقاري  المفاصل  التهاب 
الستيرويدية  للالتهابات غير  المضادة  بالمستحضرات  للعلاج  كاف  بشكل  يستجيبوا  لم  الذين  البالغين  لدى  والشديد   النشط 

 )Non-Steroidal Anti Inflammatory Drugs(
الذين لم يستجيبوا بشكل كاف ○	 البالغين  الفقار المقسط )ankylosing spondylitis( الشديد والنشط، لدى  التهاب 

لعلاج متبع آخر. 
الصدفية اللوحية )plaque psoriasis( المعتدلة أو الشديدة لدى البالغين المرشحين لعلاج جهازي )systemic( أو 	•

علاج بالضوء.
إريلزي مُعدّ لعلاج الأطفال والمراهقين للاستطبابات التالية:

التهاب المفاصل اليفعي مجهول السبب )‏juvenile idiopathic arthritis‏(:	•
	○ extended(‏ ]الإيجابي أو السلبي للعامل الروماتيزمي[ والتهاب قليل المفاصل الممتد )‏polyarthritis( التهاب المفاصل المتعدد

oligoarthritis‏(، لدى الأطفال والمراهقين بدءا من سن عامين، الذين لم يستجيبوا بشكل كاف للعلاج بميثوتريكسات أو أنهم 
غير قادرين على تلقي ميثوتريكسات.

التهاب المفاصل الصدفي )‏psoriatic arthritis‏( لدى الأطفال والمراهقين بدءا من سن 12 عاما، الذين لم يستجيبوا بشكل ○	
كاف للعلاج بميثوتريكسات أو أنهم غير قادرين على تلقي ميثوتريكسات.

التهاب المفاصل المرتبط بالتهاب الارتكاز )‏enthesitis related arthritis‏( لدى الأطفال والمراهقين بدءا من سن 12 ○	
عاما، الذين لم يستجيبوا بشكل كاف للعلاج أو أنهم غير قادرين على تلقي علاج متبع آخر. 

الصدفية اللويحة )‏pediatric plaque psoriasis‏( الحادة المزمنة لدى الأطفال والمراهقين بدءا من سن 6 أعوام، الذين لم 	•
يستجيبوا بشكل كاف، أو أنهم غير قادرين على تلقي علاج جهازي )systemic(، أو علاج بالضوء. 

المجموعة العلاجية:
حاصر TNF ومثبط انتقائي لجهاز المناعة.

2. قبل استعمال إريلزي
يمُنع استعمال إريلزي إذا:

وُجدت لديك/لدى طفلك حساسية للمادة الفعاّلة إيتانرسپت أو لأحد المركباّت الأخرى التي يحتويها إريلزي )أنظر أيضًا 	•
الفصل 6(.

شعرت أنت أو طفلك برد فعل تحسسّي مثل ضغط في الصدر، صفير، دوار أو طفح جلدي، يمُنع الاستمرار في حقن 	•
إريلزي، ويجب التوجه فورًا إلى الطبيب.

كنت أنت أو طفلك تعانيان من عدوى شديدة في الدم أو إذا كنت معرضًا لخطر مرتفع لتطوّر عدوى شديدة في الدم التي 	•
تدعى تعفن الدم )sepsis(. إذا كنت غير متأكدًا، يجب التوجه إلى الطبيب. 

كنت أنت أو طفلك تعانيان من عدوى من أي نوع كان. إذا كنت غير متأكدًا، يجب التوجه إلى الطبيب.	•

تحذيرات خاصة متعلقة باستعمال إريلزي
العلاج 	• انتهاء  بعد  أسابيع  ثلاثة  ولمدة  إريلزي  بـ  العلاج  فترة  خلال  حمل  منع  وسائل  استعمال  يجب  الخصوبة:  بجيل   النساء 

بـ إريلزي. أنظري معلومات إضافية في البند "الحمل والإرضاع".
يجب التوجه إلى الطبيب فورا إذا كنت أنت/الطفل تشعر/يشعر برد فعل تحسسي مثل ضغط في الصدر، صفير، دوار أو طفح. في 	•

هذه الحالة لا يجوز مواصلة حقن إريلزي.
أخبر الطبيب إذا في فترة العلاج بـ إريلزي، تطور لديك/لدى طفلك عدوى جديدة أو إذا كنت على وشك الخضوع لعملية جراحية. 	•

من المحتمل أن يكون الطبيب معنياً أن يتابعك/يتابع طفلك خلال العلاج بـ إريلزي.
أخبر الطبيب إذا كان لديك/لدى طفلك تاريخ من حالات العدوى المتكررة، أو إذا كنت/كان طفلك تعاني/يعاني من السكري أو من 	•

حالة أخرى التي ممكن أن تزيد الخطر لحصول عدوى.
يجب التوجه إلى الطبيب فورًا إذا أنت/طفلك قد سافرت/سافر مؤخرًا إلى خارج البلاد وتطوّر لديك/لدى طفلك أعراض عدوى مثل 	•

سخونة، قشعريرة أو سعال. من المحتمل أن يقرر طبيبك على الاستمرار في متابعة حالات العدوى بعد انتهاء العلاج بـ إريلزي.
قبل بدء العلاج بـ إريلزي سيقوم الطبيب بفحص أعراض وعلامات السل لأنه قد تمّ التبليغ عن حالات سل لدى متعالجين الذين 	•

عولجوا بـ إريلزي. قد يشمل فحص السل مسحًا للتاريخ الطبيّ، تصوير أشعة، واختبار مانتو.
أخبر الطبيب إذا كنت/كان طفلك تعاني/يعاني أو عانيت/عانى من السل أو إذا أنت/طفلك كنت/كان على اتصال مع شخص يعاني 	•

أو عانى من السل.   
يجب التوجه إلى الطبيب فورًا إذا ظهرت أعراض السل )مثل سعال متواصل، فقدان للوزن، تعب وسخونة معتدلة( أو أعراض أي 	•

عدوى أخرى في فترة العلاج أو بعد انتهاء العلاج بـ إريلزي.
نزيف 	• الجلد،  تحت  دموية  لكدمات  ميل  ألم حنجرة،  متواصلة،  مثل سخونة  أعراض  إذا ظهرت  فورًا  الطبيب  إلى  التوجه  يجب 

أو شحوب. قد تشير هذه الأعراض إلى اضطرابات في الدم تشكل خطرًا على الحياة والتي تحتاج إلى إيقاف العلاج بـ إريلزي.
أخبر الطبيب إذا كان لديك/لدى طفلك التهاب الكبد Hepatitis B( B – التهاب كبد ڤيروسي من نوع B( أو إذا كان لديك/لدى 	•

طفلك التهاب الكبد B في الماضي.
قبل بدء العلاج بـ إريلزي سيفحص الطبيب وجود التهاب الكبد Hepatitis B( B(. قد يسببّ العلاج بـ إريلزي عودة المرض لدى 	•

المتعالجين الذين أصيبوا في الماضي بڤيروس التهاب الكبد B. في حالة عودة المرض، يجب إيقاف العلاج بـ إريلزي.
أخبر الطبيب إذا كنت/كان طفلك تعاني/يعاني من التهاب الكبد Hepatitis C( C – التهاب كبد ڤيروسي من نوع C(. من المحتمل 	•

أن يقرر طبيبك مراقبة العلاج بـ إريلزي في حالة تفاقم العدوى.
أخبر الطبيب إذا كنت/كان طفلك تعاني/يعاني من تصلب متعدد، التهاب في عصب الرؤية أو التهاب في العمود الفقري حتى يكون 	•

بالإمكان التحديد فيما إذا كان العلاج بـ إريلزي مناسباً لك.
أخبر الطبيب إذا كان لديك/لدى طفلك تاريخ من فشل القلب الاحتقاني لأنه يجب توخي الحذر في هذه الحالة.	•
أخبر الطبيب إذا أنت/طفلك قد تعرضت/تعرض للحماق في فترة العلاج بـ إريلزي. سيحُدد الطبيب إذا كانت هناك حاجة لعلاج 	•

وقائي.
•	 )Hepatitis( أخبر الطبيب إذا كان لديك/لدى طفلك تاريخ من الإدمان على الكحول. يمُنع استعمال إريلزي لعلاج التهاب الكبد

الكحولي. 
•	 Wegner’s - أخبر الطبيب إذا كنت/كان طفلك تعاني/يعاني من التهاب الأوعية الدموية من نوع ويغنر )ورام حبيبي ويغنري

granulomatosis(، لأنّ إريلزي غير موصى به لعلاج هذا المرض النادر.
 أخبر الطبيب إذا كنت/كان طفلك تعاني/يعاني من السكري و/أو تتناول/يتناول أدوية لعلاج السكري. سيفحص الطبيب إذا كانت هناك 	•

حاجة لملاءَمة جرعات الأدوية للسكري في فترة العلاج بـ إريلزي.
قبل بدء العلاج بـ إريلزي، أخبر الطبيب إذا أنت/كان طفلك مريض سرطان )مثل ليمفوما( أو إذا كان لك/لطفلك ماضٍ من السرطان. 	•

من المحتمل أن يزيد إريلزي من خطر الإصابة بالسرطان.
المتعالجون الذين يعانون من التهاب المفاصل الروماتويدي الشديد لفترة طويلة قد يكونوا في خطر متزايد لتطوّر ليمفوما.

الأطفال والبالغون المتعالجون بـ إريلزي قد يكونوا بخطر متزايد لتطور ليمفوما أو أي سرطان آخر.
عدد من الأطفال والمراهقين الذي تمّ علاجهم بـ إريلزي أو بكل دواء آخر الذي يعمل بشكل مشابه لـ إريلزي تطوّر لديهم سرطان، وهذا 

يشمل أنواع شاذة من السرطان، التي أدت أحياناً إلى الوفاة.
تمّ التبليغ عن عدد من الحالات التي تطور لدى المرضى الذين تمّ علاجهم بـ إيتانرسپت، أنواعًا مختلفة من سرطان الجلد، لذلك يجب 
أن يكون الشخص تحت مراقبة الطبيب المُعالج عن كثب وإجراء فحوصات جلد دورية. يجب التوجه إلى الطبيب فورًا إذا لاحظت 

تغييرات في جلدك/جلد طفلك.          
الأطفال والمراهقون

إريلزي ليس مخصصا لاستخدام الأطفال والمراهقين الذين يقلّ وزنهم عن 62.5 كيلوغرام. 	•
يوصى أن يتمّ تطعيم الأطفال قبل بدء العلاج بـ إريلزي. أخبر الطبيب إذا كنت أنت/كان طفلك على وشك الحصول على تطعيم. يمُنع 	•

إعطاء تطعيمات معينة )مثل تطعيم ضد شلل الأطفال عن طريق الفم( خلال فترة العلاج بـ إريلزي.  
ردود فعل بين الأدوية

إذا كنت/كان طفلك تتناول/يتناول أو تناولت مؤخّرًا، أدوية أخرى بما في ذلك الأدوية بدون وصفة طبيّة والمكمّلات الغذائيةّ، فأخبر 
الطبيب أو الصيدليّ بذلك. 

وبشكل خاص يجب تبليغ الطبيب إذا كنت تتناول/كان طفلك يتناول دواء/أدوية الذي/التي يحتوي/تحتوي على المركباّت الفعاّلة التالية:
سولفاسالازين المعدّ لعلاج أمراض التهابيةّ في الأمعاء وفي التهاب المفاصل الروماتويدي.	•
أباتاسيپت المعدّ لعلاج التهاب المفاصل الروماتويدي.	•
أناكينرا المعدّ لعلاج التهاب المفاصل الروماتويدي.	•

يمُنع الاستعمال خلال فترة العلاج بـ إريلزي، بمستحضرات التي تحتوي على المواد الفعاّلة أناكينرا أو أباتاسيپت.
استعمال الدواء والطعام والشراب

يمكن استعمال إريلزي بدون علاقة بالطعام والشراب.
الحمل والإرضاع

يمكن استعمال إريلزي أثناء الحمل فقط إذا كانت هنالك حاجة واضحة لذلك. يجب على النساء في جيل الخصوبة استعمال وسائل المنع 
خلال فترة العلاج بـ إريلزي ولمدة ثلاثة أسابيع بعد انتهاء العلاج.

إذا كنت حاملا، تعتقدين بأنك قد تكونين حاملا، أو تخططين أن تحملي، توجهي إلى طبيبك من أجل الحصول على استشارة.
إذا تم استعمال إريلزي خلال الحمل، قد يكون الطفل معرضًا لخطر متزايد للإصابة بعدوى. بالإضافة إلى ذلك، تبينّ في أحد الأبحاث 
أنه حين حصلت الأم على إيتانرسپت خلال الحمل، وُجدت تشوهات خلقية أكثر مقارنة بالأمهات اللواتي لم يحصلن على إيتانرسپت أو 

أدوية شبيهة )مناهضات لـ TNF(، لكن لم يبُلغ عن تشوهات من نوع معين.
وجد بحث آخر بأنه لم يحصل ارتفاع في خطر حصول تشوهات خلقية عندما حصلت الأم على إيتانرسپت أثناء الحمل. سيساعدك 

طبيبك في تحديد فيما إذا كانت فوائد العلاج تفوق الخطر المحتمل على طفلك.
يجب مراجعة الطبيب إذا كنت ترغبين بالإرضاع أثناء فترة العلاج بـ إريلزي.

قبل تطعيم الطفل، من المهم تبليغ الطبيب والطاقم الطبيّ الذي يقومون بعلاج طفلك، بأنه كان هناك استعمال لـ إريلزي خلال فترة الحمل 
)معلومات إضافيةّ تظهر في البند "تحذيرات خاصة متعلقة باستعمال إريلزي – أطفال ومراهقون"(.

السياقة واستعمال الماكينات
ليس من المتوقع أن يؤثر إريلزي على قدرة السياقة وتشغيل الماكينات.

معلومات مهمة عن قسم من مركبات إريلزي
يحتوي إريلزي على أقل من 1 ميلمول صوديوم )23 ملغ( في 25 أو 50 ملغ، بحيث هو عمليا "خالٍ من الصوديوم".

3. كيف تستعمل إريلزي؟
يعُطى إريلزي بواسطة حقنة تحت الجلد. يمُنع بلع الدواء.

إذا لم تكن متأكّدًا فيما يتعلق  يجب استعمال المستحضر دائمًا حسَب تعليمات الطبيب. يجب عليك الفحص مع الطبيب أو الصيدليّ 
بالجرعة وبطريقة العلاج بالمستحضر. 

إضافي،  إلى علاج  حاجة  هناك  كانت  إذا  وفيما  العلاج  مدة  الطبيب عن  سيقرر  فقط.  الطبيب،  سيحدّدهما  العلاج  الجرعة وطريقة 
بحسب رد الفعل.

إذا لم يظهر تحسّن بعد 12 أسبوعًا من العلاج بـ إريلزي، من المحتمل أن يقرر الطبيب على إيقاف العلاج.

سيقوم الطبيب بإرشادك بكيفية تحضير وقياس الجرعة الملائمة.
يمُنع تجاوز الجرعة الموصى بها.

طريقة الاستعمال: 
لتعليمات التحضير والحقن المفصلة – أنظر الفصل "تعليمات الاستعمال".

من أجل أن تتذكر في أي يوم/أيام من الأسبوع يجب عليك حقن إريلزي، يوصى بإدارة سجل متابعة.
إذا حقنت عن طريق الخطأ جرعة أعلى من إريلزي، يجب التوجه فورًا إلى الطبيب. إذا قام طفل بابتلاع كمّية من الدواء عن طريق 

الخطأ فتوجّه، فورًا إلى طبيب أو إلى غرفة الطوارئ في المستشفى، وأحضر علبة الدواء معك. 
إذا نسيت حقن جرعة إريلزي في الوقت المحدد، يجب حقن جرعة فور تذكرك ذلك )إذا كان من المفروض أخذ الجرعة التالية في 
اليوم التالي، فيجب تجاوز الجرعة التي نسيتها(. بعد ذلك، يجب الاستمرار في حقن الدواء في الأيام العادية. إذا لم تتذكر بأنك قد نسيت 
جرعة حتى اليوم الذي من المفروض أن تؤخذ فيه الجرعة التالية، يمُنع حقن جرعة مضاعفة من أجل التعويض عن الجرعة الناقصة.

يجب الاستمرار في العلاج حسب توصية الطبيب.
إذا توقفت عن استعمال الدواء فإن أعراض المرض من الممكن أن تعود. يجب استشارة الطبيب أو الصيدلي بالنسبة لإيقاف العلاج. 

كيف بإمكانك المساهمة في نجاح العلاج؟
يجب عليك إكمال العلاج كما أوصاك الطبيب.

حتى إذا طرأ تحسّن على حالتك الصحّية، يمُنع التوقفّ عن العلاج بالدواء بدون استشارة الطبيب.
فيها دواء. ضع  تتناول  كلّ مرّة  الدوائيةّ في  الجرعة  الدواء ومن  الملصق على عبوّة  الظلام! تحققّ من  الأدوية في  تناول  يمُنع 

النظّارات الطبيّة إذا كنت بحاجة إليها.
إذا كانت لديك أسئلة إضافيةّ بالنسبة إلى استعمال هذا الدواء فاستشِر الطبيب أو الصيدليّ.

4. الأعراض الجانبية 
كجميع الأدوية، قد يسببّ استعمال إريلزي أعراضًا جانبيةّ لدى قسم من المستخدمين. لا تصدم عند قراءة قائمة الأعراض الجانبيةّ. من 

المحتمل ألّّا تعاني/يعاني أنت/طفلك من أيٍّ منها.
الحساسية  أعراض  من  بواحد  أنت/طفلك  شعرت/شعر  إذا  طبيّ  علاج  أو  طبيب  إلى  فورًا  والتوجه  الاستعمال  عن  التوقف  يجب 

الشديدة التالية:
صعوبة في البلع أو في التنفس	•
انتفاخ الوجه، الرقبة، اليدين أو الأقدام	•
عصبية أو قلق، نبض سريع، احمرار فجائي في الجلد و/أو إحساس بالدفء والحرارة	•
طفح جلدي شديد، حكة شديدة أو شرى شديد: وهو عرض يتميز بآفات حمراء أو شاحبة، بارزة ومثيرة للحكة على الجلد.	•

يجب التوجه فورًا إلى الطبيب إذا شعرت/شعر أنت/طفلك بإحدى الأعراض الشديدة التالية التي تشير إلى أعراض جانبية نادرة التي 
قد تكون أحياناً مميتة:

علامات عدوى شديدة مثل سخونة مرتفعة التي قد تكون مصحوبة بسُعال، ضيق تنفس، قشعريرة، ضعف أو منطقة ساخنة، حمراء، 	•
حساسة، مؤلمة في الجلد أو في المفاصل.

علامات اضطرابات في الدم مثل نزيف، ميل لكدمات دموية تحت الجلد أو شحوب.	•
علامات اضطرابات عصبيةّ مثل انعدام الإحساس أو الشعور بالخدر، تغييرات في الرؤية، ألم في العينين أو ضعف في اليد أو 	•

في الساق.
علامات قصور في القلب أو تفاقم قصور القلب مثل تعب أو ضيق تنفس أثناء نشاط، انتفاخ في الكاحلين، إحساس بالامتلاء في الرقبة 	•

أو في البطن، ضيق تنفس أو سعال في ساعات الليل، لون مائل للأزرق في الأظافر أو الشفتين.
علامات سرطان: من الممكن أن يؤثر السرطان على كل جزء في الجسم، بما في ذلك الجلد والدم، وعلامات محتملة ممكن أن تكون 	•

متعلقة في نوع ومكان السرطان.
هذه العلامات ممكن أن تشمل فقدان للوزن، سخونة، انتفاخ )مع أو بدون آلام(، سعال متواصل، وجود كتل أو أورام على الجلد.

علامات ردود فعل مناعة ذاتية )التي بها قد تؤذي الأجسام المضادة أنسجة الجسم السليمة( مثل ألم، وخز، ضعف، تنفس غير سليم، 	•
تفكير شاذ، شعور شاذ، أو رؤية غير سليمة.

أو 	• مفاصل  آلام  سخونة،  متواصل،  جلدي  طفح  الوزن،  في  تغييرات  مثل  الذئبة  شبيهة  متلازمة  أو   )lupus( الذئبة  علامات 
عضلات، أو تعب.

علامات التهاب الأوعية الدموية مثل آلام، سخونة، احمرار أو دفء الجلد أو حكة.  	•
أعراض جانبيةّ إضافية 

أعراض جانبيةّ شائعة جدًا )ممكن أن تظهر لدى أكثر من 1 من بين 10 أشخاص(:
حالات عدوى )وهذا يشمل نزلات برد، التهاب الجيوب الأنفية، التهاب الشعب الهوائية، حالات عدوى في المسالك البولية، وحالات 	•

عدوى في الجلد(
ردود فعل في موضع الحقن )وهذا يشمل نزيف، كدمات دموية تحت الجلد، احمرار، حكة، ألم أو انتفاخ(. تكون هذه الأعراض 	•

شائعة عادة عند بدء الاستعمال، وغالباً تقل وتيرة شيوعها بعد مرور شهر تقريباً. طور بعض المتعالجين رد فعل في موضع الحقن 
بعد عملية الحقن، في المكان الذي كانوا قد حقنوا فيه في السابق

ألم رأس )صُداع(	•
أعراض جانبية شائعة )ممكن أن تظهر لدى حتى 1 من بين 10 أشخاص(:

ردود فعل تحسسيةّ	•
سخونة	•
طفح جلدي	•
حكة	•
مضادات الموجهة ضد أنسجة سليمة	•

أعراض جانبية غير شائعة )ممكن أن تظهر لدى حتى 1 من بين 100 أشخاص(:
حالات عدوى شديدة )بما في ذلك التهاب الرئتين، حالات عدوى في الأنسجة العميقة في الجلد، حالات عدوى في المفاصل، عدوى 	•

في الدم وحالات عدوى في مناطق مختلفة(
تفاقم قصور القلب الاحتقاني	•
تعداد منخفض لخلايا الدم الحمراء	•
تعداد منخفض لخلايا الدم البيضاء	•
تعداد منخفض للعدلات )نوع من خلايا الدم البيضاء(	•
تعداد منخفض لصفائح الدم	•
•	 )melanoma( "سرطان جلد ليس "ميلانوما
•	)Angioedema – انتفاخ موضعي للجلد )وذمة وعائية
شرى )Urticaria( – وهو عرض يتميز بآفات حمراء أو شاحبة، بارزة، ومثيرة للحكة على الجلد	•
التهاب العينين	•
ظهور أو تفاقم الصدفية	•
التهاب في الأوعية الدموية التي تؤثر على عدد من الأعضاء	•
ارتفاع في إنزيمات الكبد في فحوصات الدم )لدى المتعالجين الذين يتعالجون أيضًا بـ ميثوتركسيت، وتيرة ارتفاع وظائف الكبد في 	•

فحوصات الدم شائعة(
تقلصات وآلام بطن، إسهال، انخفاض في الوزن أو دم في البراز )علامات التي تشير إلى وجود مشاكل في الأمعاء( 	•

أعراض جانبيةّ نادرة )ممكن أن تظهر لدى حتى 1 من بين 1,000 شخص(:
ردود فعل تحسسيةّ شديدة )وهذا يشمل انتفاخ موضعي شديد في الجلد وصفير(	•
ليمفوما )نوع من سرطان الدم(	•
لوكيميا )سرطان الذي يؤثر على جهاز الدم ونخاع العظام(	•
ميلانوما )نوع من سرطان الجلد(	•
دمج بين تعداد منخفض للصفائح، خلايا الدم البيضاء وخلايا الدم الحمراء	•
اضطرابات في جهاز الأعصاب )المصحوب بضعف شديد في العضلات وأعراض وعلامات الشبيهة بالتصلب المتعدد أو التهاب 	•

في عصب الرؤية أو في النخاع العظمي(
مرض السل	•
ظهور قصور قلب احتقاني	•
اختلاجات	•
الذئبة أو متلازمة شبيهة بالذئبة )أعراض مثل طفح جلدي متواصل، سخونة، آلام مفاصل وتعب(	•
طفح جلدي الذي ممكن أن يؤدي إلى حويصلات شديدة وتقشر الجلد	•
حزاز )رد فعل حزازي الشكل - طفح جلدي مائل للأحمر - للبنفسجي مثير للحكة و/أو خطوط شبيهة بالخيوط ذات لون أبيض - 	•

رمادي على نسيج مخاطي(
التهاب الكبد الناجم عن الجهاز المناعي في الجسم )التهاب كبد مناعي ذاتي، لدى المرضى الذين يحصلون أيضًا على ميثوتركسيت، 	•

هو عرض جانبي غير شائع(
•	)Sarcoidosis – اضطرابات في جهاز المناعة الذي ممكن أن يؤذي الرئتين، الجلد، والغدد الليمفاوية )ساكرويد
التهاب أو تندب الرئتين )لدى المرضى الذين يحصلون أيضًا على ميثوتركسيت، عرض جانبي كالتهاب أو تندب الرئتين ليس شائع( 	•
تلف المرشحات الصغيرة داخل الكلى مما يسبب اختلال وظائف الكلى )Glomerulonephritis، التهاب كبيبات الكلى(	•

أعراض جانبية نادرة جدًا )ممكن أن تظهر لدى حتى 1 من بين 10,000 شخص(:
فشل في النخاع العظمي لإنتاج خلايا دم ضرورية	•

أعراض جانبية تواترها غير معروف:
•	)Merkel cell carcinoma( على اسم ماركيل )Carcinoma( سرطان الجلد من نوع سرطانة
ساركوما على اسم كابوزي )Kaposi's sarcoma(، وهو سرطان نادر الذي له علاقة بعدوى بڤيروس هرپس الإنساني 8. 	•

ساركوما )sarcoma( على اسم كابوزي يظهر عادة كإصابات بنفسجية على الجلد
•	)macrophage activation syndrome( نشاط متزايد لخلايا الدم البيضاء ذات علاقة بالتهاب
•	)Hepatitis B( B عودة التهاب الكبد
تفاقم في حالة تدعى التهاب الجلد والعضلات - Dermatomyositis )التهاب العضلات وضعف مصحوب بطفح جلدي(	•

أعراض جانبيةّ لدى الأطفال والمراهقين 
الأعراض الجانبية وتواترها التي تظهر لدى الأطفال والمراهقين شبيهة بتلك الموصوفة أعلاه.

إذا ظهر عرض جانبي، إذا تفاقم أحد الأعراض الجانبيةّ أو عندما تعاني من عرض جانبيّ غير مذكور في النشرة، فيجب عليك 
استشارة الطبيب.

التبليغ عن الأعراض الجانبية
من الممكن تبليغ وزارة الصحّة عن أعراض جانبيةّ من خلال الضغط على الرابط "التبليغ عن أعراض جانبيةّ نتيجة لعلاج دوائي" 
الموجود على الصفحة الرئيسية في موقع وزارة الصحّة )www.health.gov.il( الذي يحوّلك إلى استمارة عبر الإنترنت للتبليغ عن 

https://sideeffects.health.gov.il :الأعراض الجانبيةّ، أو عبر دخول الرابط

5. كيف يخُزن إريلزي؟
تجنبّ التسمّم! يجب حفظ هذا الدواء، وكلّ دواء آخر، في مكان مغلق، بعيدًا عن متناول أيدي ومجال رؤية الأولاد و/أو الأطفال، وهكذا 

تتجنبّ التسمّم. لا تسببّ لاتقيؤّ بدنو لعتيمتا صريحة من لاطبيب.
يمُنع تناول إريلزي بعد تاريخ انتهاء الصلاحيةّ )exp. date( الظاهر على عبوّة الكرتون والمحقنة. تاريخ انتهاء الصلاحيةّ ينسب 

إلى اليوم الأخير من نفس الشهر.
شروط التخزين

يجب حفظ هذا الدواء في الثلاجة )C-8°C°2(. يمُنع التجميد. يجب الحفظ في العلبة الأصلية للحماية من الضوء.
بعد إخراج المحقنة من الثلاجة، يجب الانتظار 30-15 دقيقة من أجل إتاحة الوقت للدواء للوصول إلى درجة حرارة الغرفة. يمُنع 

تسخين الدواء!
يمكن تخزين إريلزي خارج الثلاجة في درجة حرارة لا تزيد عن C°25 لفترة واحدة تصل حتى 4 أسابيع )بحيث لا يتجاوز تاريخ 
انتهاء الصلاحية(؛ بعد ذلك يمُنع إعادة الدواء إلى الثلاجة. يجب رمي الدواء إذا لم يتم استعماله خلال 4 أسابيع منذ لحظة إخراجه 

من الثلاجة.
قبل الاستعمال، افحص المحلول. يجب أن يكون المحلول شفافاً حتى لون حليبي بعض الشيء، عديم اللون حتى مائل للأصفر، وممكن 
أن يحتوي على جزيئيات بروتين صغيرة ذات لون أبيض أو تقريباً شفاف. هذا المظهر هو مظهر سليم. يمُنع استعمال المحلول إذا 
حصل تغير في اللون، إذا كان عكرًا، أو إذا ظهرت فيه جزيئيات مختلفة عن تلك التي فصلت أعلاه. إذا لم تكن متأكدًا بالنسبة لمنظر 

المحلول، استشر الصيدلي.
يمُنع إلقاء الأدوية في مياه الصرف الصحّيّ أو في سلةّ المهملات في البيت. قم باستشارة الصيدليّ بالنسبة إلى كيفية التخلصّ من الأدوية 

التي لم تعد ضمن الاستعمال. هذه الوسائل ستساعد في الحفاظ على البيئة.

6. معلومات إضافيةّ
على ماذا يحتوي إريلزي؟ 

المادة الفعاّلة هي إيتانرسپت.
كل محقنة جاهزة للاستعمال تحتوي على 25 ملغ أو 50 ملغ إيتانرسپت.

بالإضافة إلى المركب الفعاّل، يحتوي الدواء أيضًا على:
Sodium citrate dihydrate, Sucrose, L-lysine HCl, Sodium chloride, Citric acid anhydrous, 
Sodium hydroxide, Hydrochloric acid, Water for injection

كيف يبدو إريلزي وما هو محتوى العبوّة
إريلزي 25: كل محقنة جاهزة للاستعمال تحتوي تقريباً على 0.5 ملل محلول شفاف عديم اللون حتى مائل للأصفر بعض الشيء. 

تحتوي العبوّات على 1، 2، 4، 8، 12 أو 24 محقنة جاهزة للاستعمال مع واقٍ للإبرة. قد لا يتمّ تسويق جميع أحجام العبوّات.
إريلزي 50: كل محقنة جاهزة للاستعمال تحتوي تقريباً على 1 ملل محلول شفاف عديم اللون حتى مائل للأصفر بعض الشيء. تحتوي 

العبوّات على 1، 2، 4، 8، 12 أو 24 محقنة جاهزة للاستعمال مع واقٍ للإبرة. قد لا يتمّ تسويق جميع أحجام العبوّات.
صاحب التسجيل والمستورد وعنوانه:

ساندوز لصناعة الأدوية إسرائيل م.ض.، ص.ب. 9015، تل أبيب، إسرائيل.
رقم تسجيل الدواء في سجلّ الأدوية الرسميّ في وزارة الصحّة:

إريلزي 25: 163-20-36011-00
إريلزي 50: 163-21-36037-00

لتبسيط قراءة هذه النشرة وتسهيلها ورد النصّ بصيغة المذكّر. مع هذا فالدواء معدّ لكلا الجنسين.
تمّ تحريرها في تموز 2024
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ארלזי כרטיס למטופל/ת
כרטיס זה מכיל מידע שיש לדעת על בטיחות התרופה לפני התחלת 

הטיפול בארלזי ובמהלך הטיפול בארלזי. 
אם המידע אינו מובן, יש לבקש הסבר מהרופא המטפל. 

יש להציג כרטיס זה בפני כל רופא המעורב בטיפול בך.	•
יש לעיין בעלון לצרכן של ארלזי לקבלת מידע נוסף .	•

האחרון  הטיפול  לאחר  חודשיים  למשך  זה  כרטיס  לשמור  יש 
הטיפול  לאחר  לוואי  תופעות  להופיע  שעלולות  מאחר  בארלזי, 

האחרון בארלזי. 

לתשומת ליבך,
חשוב שבכל פעם שאת/ה מקבל/ת את התרופה בבית המרקחת, 	•

תוודא/י שאת/ה מקבל/ת את אותה התרופה שרשם לך הרופא 
נראית שונה מזו  המומחה המטפל בך. אם התרופה שקיבלת 
השתנו,  השימוש  שהנחיות  או  כלל,  בדרך  מקבל/ת  שאת/ה 
הנכונה.  התרופה  את  שקיבלת  לוודא  לרוקח  מיד  פנה/י  אנא 
אטנרספט  המכילה  תרופה  של  מינון  שינוי  או  החלפה  כל 
)etanercept( חייבים להתבצע אך ורק על ידי הרופא המומחה 

המטפל.
אנא בדוק/בדקי כי שמו המסחרי של התכשיר שרשם לך הרופא 

המומחה במרשם, הינו זהה לשם התרופה שקיבלת מהרוקח.
תכשירי	• על  נוסף  למידע  ביו-סימילאר.  תכשיר  הינו   ארלזי 

ביו-סימילאר יש לפנות לאתר משרד הבריאות
https://www.health.gov.il/UnitsOffice/HD/MTI/
Drugs/Registration/Pages/Biosimilars.aspx

חשוב לתעד ביחד עם הרופא המטפל את השם המסחרי ואת מספר 
האצווה של התרופה שלך.

______________________________________________
______________________________________________

  זיהומים
אשר  בזיהומים,  לחלות  הסיכון  את  להגביר  עלול  בארלזי  הטיפול 

עלולים להיות חמורים.
יש להמנע מנטילת ארלזי אם יש לך זיהום. אם אינך בטוח/ה, שאל/י 	•

את הרופא.
חום, שיעול 	• כמו  זיהום,  על  הופעת  תסמינים המעידים  במקרה של 

ממושך, ירידה במשקל או תשישות, יש לפנות מיד לקבלת עזרה רפואית.

יש לעבור בדיקה לשחפת )TB(. בקש/י מהרופא שלך לרשום כאן את 	•
התאריכים והתוצאות של הבדיקה האחרונה שלך לשחפת:

בדיקה: _____________
תאריך: _____________
תוצאות: ____________

בדיקה: _____________
תאריך: _____________
תוצאות: ____________

 
בקש/י מהרופא שלך לרשום את שמות התרופות האחרות שלך העלולות 

להגביר את הסיכון שלך לחלות בזיהום.	
______________________________________________
______________________________________________
______________________________________________

  אי ספיקת לב
במקרה שמופיעים תסמינים המעידים  על אי ספיקת לב או החמרת 
נפיחות בקרסוליים,  נשימה,  קוצר  כמו  לב,  ספיקת  אי  קיים של  מצב 

שיעול ממושך או עייפות, יש לפנות מיד לקבלת עזרה רפואית.

מידע נוסף )נא למלא(:
שם המטופל/ת:____________________________________
שם הרופא/ה:_____________________________________
טלפון של הרופא/ה:_________________________________

  דיווח על תופעות לוואי 
ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות דרך:

https://sideeffects.health.gov.il/

כמו כן, באפשרותך לדווח לבעל הרישום, נוברטיס ישראל בע"מ במייל:  
safetydesk.israel@novartis.com

כרטיס זה אושר בהתאם להוראות משרד הבריאות בתאריך 30 ביולי 
 2022

RMP 2022-006 HEB              

إيرلزي بطاقة لمتلقي/ة العلاج
تحتوي هذه البطاقة على معلومات يجب معرفتها بشأن سلامة الدواء قبل بدء العلاج 

بإيرلزي وخلال فترة العلاج بإيرلزي. 
إذا لم تكن المعلومات مفهومة، يجب طلب الشرح من الطبيب المعالج. 

يجب إبراز هذه البطاقة أمام أي طبيب يقوم بعلاجك.	•
يجب الاطلاع على نشرة المستهلك الخاصة بإيرلزي للحصول على معلومات إضافية.	•

قد  لأنه  نظراً  بإيرلزي،  آخر علاج  بعد  لمدّة شهرين  البطاقة  بهذه  الاحتفاظ  يجب 
تحصل أعراض جانبية بعد آخر علاج بإيرلزي. 

نرجو لفت انتباهك،
من المهم أن تتأكد/ي، في كل مرة تتلقى/ين فيها الدواء من الصيدلية، بأنك 	•

تتلقى/ين نفس الدواء الذي وصفه لك الطبيب المختص الذي يعالجك. إذا كان 
إذا  أو  بالعادة،  يبدو مختلفا عمّا تحصل/ين عليه  الذي حصلت عليه  الدواء 
أنك  من  للتأكد  فورا  الصيدلي  مراجعة  الرجاء  الاستعمال،  توجيهات  تغيرّت 
تلقيت الدواء الصحيح. يجب أن يتم إجراء أي تبديل أو تغيير لدواء يحتوي 
على إيتانيرسيپت )etanercept( من طرف الطبيب المختص المعالج فقط.
الرجاء التأكد من أن الاسم التجاري للدواء الذي وصفه لك الطبيب المختص 

في الوصفة، مطابق لاسم الدواء الذي تلقيته من الصيدلي.
حول 	• المعلومات  من  للمزيد  الحيوية.  البدائل  من  مستحضر  هو  إيرلزي 

مستحضرات البدائل الحيوية، يجب مراجعة موقع وزارة الصحة
https://www.health.gov.il/UnitsOffice/HD/MTI/Drugs/
Registration/Pages/Biosimilars.aspx

من المهم توثيق الاسم التجاري ورقم دفعة دوائك مع الطبيب المعالج.
______________________________________________
______________________________________________

  حالات العدوى 
قد يزيد العلاج بواسطة إيرلزي من خطورة الإصابة بحالات العدوى، التي قد تكون 

خطيرة.
يجب الامتناع عن تناول إيرلزي إذا كان لديك عدوى. إذا لم تكن/تكوني متأكدا/ة، 	•

اسأل/ي الطبيب.
في حال ظهور علامات تدلّ على وجود عدوى، مثل الحمّى، السعال المتواصل، 	•

انخفاض الوزن أو الإنهاك، يجب التوجه فورا لتلقي المساعدة الطبية.

• يجب الخضوع لفحص السلّ )TB(. اطلب/ي من طبيبك أن يكتب لك هنا تواريخ 	
ونتائج آخر فحص أجريته للسلّ:

الفحص: ____________
التاريخ: ____________
النتائج: _____________

الفحص: ____________
التاريخ: ____________

النتائج: _____________ 

اطلب/ي من طبيبك أن يكتب أسماء أدويتك الأخرى التي قد تزيد من خطورة إصابتك 
بالعدوى.	

______________________________________________
______________________________________________
______________________________________________

  قصور القلب
 في حال ظهور أعراض تشير إلى قصور القلب أو تفاقم حالة موجودة من قصور القلب،
مثل ضيق التنفس، انتفاخ الكاحلين، السعال المتواصل أو التعب، يجب التوجه فورا 

لتلقي المساعدة الطبية.

معلومات إضافية )الرجاء التعبئة(:
اسم متلقي/ة العلاج:____________________________________
اسم الطبيب/ة:_______________________________________
رقم هاتف الطبيب/ة: __________________________________

  التبليغ عن الأعراض الجانبية 
من الممكن تبليغ وزارة الصحّة عن أعراض جانبيةّ من خلال:

https://sideeffects.health.gov.il/

البريد  عبر  م.ض.  إسرائيل  نوڤارتيس  التسجيل،  صاحب  تبليغ  أيضا  الممكن  من 
safetydesk.israel@novartis.com :الإلكتروني

تمّت المصادقة على هذه البطاقة وفق تعليمات وزارة الصحة بتاريخ 30 تموز 2022 

RMP 2022-006 ARB                    



Patient leaflet in accordance with the Pharmacists’ Regulations (Preparations) - 1986
This medicine is dispensed with a doctor’s prescription only

Erelzi 25 
Solution for injection in pre-filled syringe
Erelzi 50
Solution for injection in pre-filled syringe
Ready to use solution for subcutaneous injection
Name and quantity of active ingredient:
Erelzi 25 mg solution for injection: etanercept 25 mg
Erelzi 50 mg solution for injection: etanercept 50 mg
Inactive ingredients and allergens in this medicine: see section 2 under ‘Important information 
about some of the ingredients in Erelzi’, and section 6 ‘Additional information’.
Read the entire leaflet carefully before you start using this medicine.
•	This leaflet contains concise information about Erelzi. If you have any further questions, 

consult your doctor or pharmacist.
•	This medicine has been prescribed for you. Do not pass it on to others. It may harm them, 

even if it seems to you that their medical condition is similar to yours.

For your attention
•	Every time you receive this medicine at the pharmacy, it is important that you 

confirm that you receive the same medicine that your specialist physician has 
prescribed for you. If the medicine you are given looks different than the one 
you usually get, or if the instructions for use have changed, please refer to your 
pharmacist immediately and verify that you received the correct medicine. Any 
replacement or change in dosage of a medicine containing etanercept must be 
performed by the specialist physician only.
Please check that the brand name of the medicine prescribed for you by the 
specialist physician is identical to the name of the medicine you received from 
the pharmacist.

•	 In addition to the patient leaflet, there is also a Patient Safety Information Card for 
Erelzi. This card contains important safety information that you need to be aware 
of before and during treatment with Erelzi and which you should follow. Read the 
Patient Safety Information Card and the patient leaflet before you start taking this 
medicine. Keep the card in case you need to read it again.

•	Erelzi is a biosimilar medicinal product. For additional information about biosimilar 
medicinal products, refer to the Ministry of Health’s website:
https://www.health.gov.il/UnitsOffice/HD/MTI/Drugs/Registration/Pages/
Biosimilars.aspx

1. What is Erelzi intended for?
Erelzi is intended for the treatment of adults for the following indications:
•	Active rheumatoid arthritis in adults for whom treatment with disease modifying 

anti‑rheumatic drugs (DMARDS), including methotrexate, has been inadequate; Erelzi 
can be used in combination with methotrexate in patients who do not respond adequately 
to treatment with methotrexate alone. 

•	Active and progressive psoriatic arthritis in adults for whom treatment with disease 
modifying anti-rheumatic drugs (DMARDS) has been inadequate.

•	Axial spondyloarthritis: 
	○ Active and severe non-radiographic axial spondyloarthritis in adults who did not 
respond adequately to treatment with non-steroidal anti-inflammatory drugs. 
	○ Severe and active ankylosing spondylitis in adults who did not respond adequately 
to other standard treatment. 

•	Moderate or severe plaque psoriasis in adults who are candidates for systemic therapy 
or phototherapy.

Erelzi is intended for the treatment of children and adolescents for the following indications:
•	Juvenile idiopathic arthritis:

	○ Polyarthritis [rheumatoid factor positive or negative] and extended oligoarthritis 
in children and adolescents from the age of 2 years who have had an inadequate 
response to treatment with methotrexate or cannot receive methotrexate.
	○ Psoriatic arthritis in children and adolescents from the age of 12 years who have had an 
inadequate response to treatment with methotrexate or cannot receive methotrexate. 
	○ Enthesitis-related arthritis in children and adolescents from the age of 12 years who 
had an inadequate response to treatment or cannot receive any other standard 
treatment. 

•	Severe chronic pediatric plaque psoriasis in children and adolescents from the age 
of 6 years who had an inadequate response to or cannot receive systemic therapy or 
phototherapy.  

Therapeutic group:
TNF antagonist and selective suppressor of the immune system.

2. Before using Erelzi
Do not use Erelzi if:

•	You or your child are sensitive (allergic) to the active ingredient etanercept or any of 
the other ingredients of Erelzi (see also section 6).

•	You or your child experience an allergic reaction such as chest tightness, wheezing, 
dizziness or rash, do not continue injecting Erelzi, and refer to your doctor immediately.

•	You or your child have or are at risk of developing a serious blood infection called 
sepsis. Contact your doctor if you are not sure.

•	You or your child have an infection of any kind. Contact your doctor if you are not 
sure.

Special warnings about using Erelzi
•	Women of child-bearing potential: use contraception during Erelzi treatment and for 

three weeks after ending the treatment with Erelzi. See additional information in the 
‘Pregnancy and breastfeeding’ subsection.

•	Contact the doctor immediately if you/the child experience an allergic reaction such as 
chest tightness, wheezing, dizziness or rash. In such a case, do not continue injecting 
Erelzi.

•	Tell your doctor if during treatment with Erelzi you or the child develop a new infection, 
or are about to have surgery. Your doctor may wish to monitor you or your child during the 
course of treatment with Erelzi.

•	Tell your doctor if you or the child have a history of recurrent infections or have diabetes 
or some other condition that may increase the risk of infection.

•	Refer to your doctor immediately if you/your child have recently traveled abroad and 
develop symptoms of an infection such as fever, chills, or cough. Your doctor may decide 
to continue to monitor you or the child for the presence of infections after you or the child 
stop using Erelzi.

•	Before starting treatment with Erelzi your doctor will check for symptoms and signs of 
tuberculosis, since cases of tuberculosis have been reported in patients treated with Erelzi. 
The test for tuberculosis may include a thorough medical history, an X-ray, and a Mantoux 
test.

•	Tell your doctor if you or the child have ever had tuberculosis, or have been in close 
contact with someone who has ever had tuberculosis.

•	Refer to your doctor immediately if symptoms of tuberculosis (such as persistent cough, 
weight loss, tiredness, mild fever), or symptoms of any other infection appear during or after 
completion of treatment with Erelzi.

•	Refer to your doctor immediately if symptoms such as persistent fever, sore throat, 
tendency to bruising under the skin, bleeding, or paleness occur. Such symptoms may 
point to the existence of potentially life-threatening blood disorders, which may require 
discontinuation of Erelzi.

•	Tell your doctor if you or your child have or have ever had hepatitis B (B type viral 
inflammation of the liver) in the past.

•	Before starting treatment with Erelzi, your doctor will test for the presence of hepatitis B. 
Treatment with Erelzi may cause reactivation of hepatitis B in patients who have previously 
been infected with the hepatitis B virus. If the disease recurs, your Erelzi treatment must 
be stopped.

•	Tell your doctor if you or your child have hepatitis C (type C viral inflammation of the liver). 
Your doctor may wish to monitor the treatment with Erelzi in case the infection worsens.

•	Tell your doctor if you or the child have multiple sclerosis, optic neuritis (inflammation of 
the optic nerves) or transverse myelitis (inflammation of the spinal cord) so that your doctor 
could determine if Erelzi is the right treatment for you.

•	Tell your doctor if you or your child have a history of congestive heart failure, because 
Erelzi needs to be used with caution in this case.

•	Tell your doctor if you or your child get exposed to chickenpox during treatment with 
Erelzi. Your doctor will determine if preventive treatment is needed. 

•	Tell your doctor if you or your child have a history of alcohol addiction. Do not use Erelzi 
for the treatment of liver inflammation (hepatitis) related to alcohol abuse.

•	Tell your doctor if you or your child have Wegner’s granulomatosis, because Erelzi is not 
recommended for the treatment of this rare disease.

•	Tell your doctor if you or your child have diabetes and/or are taking medicines to treat 
diabetes. Your doctor will consider whether there is a need to adjust the dosages of 
medicines for diabetes during the course of treatment with Erelzi.

•	Before you start taking Erelzi, tell your doctor if you or your child have cancer (such as 
lymphoma) or if you or your child have a history of cancer. Erelzi may increase the risk of 
developing cancer.

Patients with severe rheumatoid arthritis, who have had the disease for a long time, may be 
at a higher risk of developing lymphoma.
Children and adults who are taking Erelzi may have an increased risk of developing 
lymphoma or any other cancer.
Some children and adolescents who were treated with Erelzi, or other medicines that work in 
the same way as Erelzi, developed cancer, including unusual types of cancer which in some 
cases resulted in death.
There are a number of reports of patients receiving etanercept who developed various types 
of skin cancer. So you must be closely monitored by your doctor and your skin must be 
checked periodically. Refer to your doctor immediately if you notice any changes in your 
skin or in your child’s skin.
Children and adolescents
•	Erelzi is not indicated for use in children and adolescents who weigh less than 62.5 kg. 
•	 It is recommended that children be vaccinated before starting treatment with Erelzi. Tell 

your doctor if you or your child are about to receive a vaccine. Some vaccines (such as 
oral polio vaccine), must not be given during treatment with Erelzi.

Other medicines and Erelzi
If you or your child are taking or have recently taken other medicines, including 
nonprescription medications and dietary supplements, tell your doctor or pharmacist.

Particularly inform your doctor if you or your child are taking any medicine that contain the 
following active ingredients:
•	sulphasalazine used to treat inflammatory bowel disease and rheumatoid arthritis.
•	abatacept used to treat rheumatoid arthritis.
•	anakinra used to treat rheumatoid arthritis.
Do not use medicines that contain the active ingredients anakinra or abatacept while you 
are taking Erelzi.
Using this medicine and food and drink
You can take Erelzi with or without regard to food or drink.
Pregnancy and breastfeeding
Erelzi should only be used during pregnancy if clearly needed. Women of childbearing 
potential must use contraception during treatment with Erelzi and for three weeks after 
completing the treatment.
Consult your doctor if you are pregnant, think you may be pregnant, or are planning to have 
a baby.
If you used Erelzi during pregnancy, your baby may have a higher risk of getting an infection. 
In addition, one study found more birth defects when the mother had received etanercept 
during pregnancy, compared with mothers who had not received etanercept or other similar 
medicines (TNF antagonists), but there was no particular kind of birth defect reported.
Another study found no increased risk of birth defects when the mother had received 
etanercept during pregnancy. Your doctor will help you to decide whether the benefits of 
treatment outweigh the potential risk to your baby.
Talk to your doctor if you want to breastfeed while on Erelzi treatment.
Before the baby receives any vaccine, it is important that you tell the baby’s doctors and 
other healthcare professionals treating the baby that Erelzi was used during pregnancy (for 
more information see the ‘Special warnings about using Erelzi - Children and adolescents’ 
subsection).
Driving and using machines
Erelzi is not expected to affect the ability to drive or use machines.
Important information about some of the ingredients in Erelzi
Erelzi contains less than 1 mmol sodium (23 mg) per 25 or 50 mg, so it is essentially 
‘sodium‑free’.

3. How to use Erelzi
Erelzi is given by injection under the skin (subcutaneous use). Do not swallow this medicine.
Always use this medicine according to your doctor’s instructions. Check with your doctor or 
pharmacist if you are not sure about your dose or about how to take this medicine.
Only your doctor will determine your dose and how you should take this medicine. Depending 
on your response, your doctor will decide how long you need to take this treatment and 
whether you need any other treatment.
If there is no improvement after 12 weeks of treatment with Erelzi, your doctor may decide 
to stop the treatment.
Your doctor will instruct you how to prepare and measure the correct dose.
Do not exceed the recommended dose.
How to use this medicine:
For detailed instructions on how to prepare and inject Erelzi see the section ‘Instructions 
for use’.
To help you remember on which day/s of the week to inject Erelzi, it is advisable to 
keep a diary.
If you inject more Erelzi than you should, consult your doctor immediately. If a child 
has accidentally swallowed some medicine, immediately contact a doctor or go to a hospital 
emergency room and bring the medicine package with you.
If you forget to inject your dose of Erelzi at the scheduled time, inject it as soon as 
you remember (If the next scheduled dose is on the next day, skip the missed dose). Then 
continue to inject the medicine on the usual days. If you only remember that you missed a 
dose on the day that the next dose is due, do not inject a double dose to make up for the 
missed dose.
Adhere to the treatment as recommended by your doctor.
If you stop using this medicine your symptoms may return. Consult your doctor or 
pharmacist about stopping this treatment.
How can you contribute to the success of your treatment?
Complete the course of treatment as recommended by your doctor.
Even if your health improves, do not stop taking this medicine without consulting your doctor.
Do not take medicines in the dark! Check the label and dose every time you take 
medicine. Wear glasses if you need them. 
If you have any further questions about using this medicine, consult your doctor or 
pharmacist.

4. Side effects 
Like with all medicines, using Erelzi may cause side effects in some users. Do not be alarmed 
by this list of side effects; you/your child may not experience any of them.
If you or your child experience any of the following symptoms of serious allergy, stop taking 
this medicine and tell your doctor immediately, or get medical assistance:
•	 trouble swallowing or breathing
•	swelling of the face, throat, hands, or feet
•	 feeling nervous or anxious, rapid heartbeats, sudden reddening of the skin and/or a warm 

feeling
•	severe rash, severe itching, or severe hives (urticaria): typically manifests as elevated and 

itchy patches of red or pale skin
Consult your doctor immediately if you or your child experience any of the following 
serious symptoms which indicate rare side effects that are sometimes fatal:
•	Signs of serious infections such as high fever that may be accompanied by cough, 

shortness of breath, chills, weakness, or a hot, red, tender, sore area on the skin or joints.
•	Signs of blood disorders, such as bleeding, bruising, or paleness.
•	Signs of nerve disorders, such as numbness or tingling, changes in vision, eye pain, or 

weakness in an arm or leg.
•	Signs of heart failure or worsening heart failure, such as fatigue or shortness of breath 

during activity, swelling in the ankles, a feeling of fullness in the neck or abdomen, night‑time 
shortness of breath or coughing, bluish color of the nails or the lips.

•	Signs of cancer: Cancer may affect any part of the body including the skin and blood, and 
possible signs will depend on the type and location of the cancer. 
These signs may include weight loss, fever, swelling (with or without pain), persistent 
cough, presence of lumps or growths on the skin.

•	Signs of autoimmune reactions (where antibodies may harm normal tissues in the body) 
such as pain, itching, weakness, abnormal breathing, having abnormal thinking, sensation, 
or vision.

•	Signs of lupus or lupus-like syndrome, such as weight changes, persistent rash, fever, 
joint or muscle pain, or fatigue.

•	Signs of inflammation of the blood vessels such as pain, fever, redness or warmth of 
the skin, or itching.

Additional side effects
Very common side effects (may affect more than 1 in 10 people):
•	 infections (including colds, sinusitis, bronchitis, urinary tract infections, skin infections)
•	 injection site reactions (including bleeding, bruising, redness, itching, pain, or swelling).

These reactions are common when you start treatment and do not occur as often after the 
first month of treatment. Some patients developed a reaction after injecting at a site that 
had been used before

•	headache
Common side effects (may affect up to 1 in 10 people):
•	allergic reactions
•	 fever
•	 rash
•	 itching
•	antibodies directed against normal tissue 
Uncommon side effects (may affect up to 1 in 100 people):
•	serious infections (including pneumonia, deep-tissue skin infections, joint infections, blood 

infections, and infections in other areas)
•	worsening of congestive heart failure
•	 low red blood cell count
•	 low white blood cell count
•	 low neutrophil (a type of white blood cell) count
•	 low blood platelet count
•	skin cancer that is not melanoma
•	 localized swelling of the skin (angioedema)
•	hives (urticaria) - typically manifests as elevated and itchy patches of red or pale skin
•	eye inflammation
•	psoriasis (new or worsening)
•	 inflammation of the blood vessels affecting multiple organs
•	elevated liver enzymes in blood tests (in patients also receiving methotrexate treatment, the 

frequency of elevated liver function blood tests is common)
•	abdominal cramps and pain, diarrhea, weight loss or blood in the stool (signs of bowel 

problems)
Rare side effects (may affect up to 1 in 1,000 people):
•	serious allergic reactions (including severe localized swelling of the skin and wheezing)
•	 lymphoma (a type of blood cancer)
•	 leukemia (cancer affecting the blood and bone marrow)
•	melanoma (a type of skin cancer)
•	combined low platelet, white, and red blood cell count
•	nervous system disorders (with severe muscle weakness and symptoms and signs similar 

to those of multiple sclerosis or inflammation of the optic nerve or spinal cord)
•	 tuberculosis
•	new onset of congestive heart failure
•	seizures
•	 lupus or lupus-like syndrome (symptoms may include persistent rash, fever, joint pain, and 

tiredness)
•	skin rash which may lead to severe blistering and peeling of the skin
•	 lichen planus (lichenoid reaction - a reddish-purplish itchy rash or white-gray thread-like 

lines over a mucous membrane)
•	 inflammation of the liver caused by the body’s immune system (autoimmune hepatitis; in 

patients also receiving methotrexate treatment, the side effect is uncommon)
•	 immune disorders that can affect the lungs, skin, and lymph nodes (sarcoidosis)
•	 inflammation or scarring of the lungs (in patients also receiving methotrexate treatment, the 

side effect of inflammation or scarring of the lungs is uncommon)
•	Damage to the tiny filters inside your kidneys leading to poor kidney function 

(glomerulonephritis)

Very rare side effects (may affect up to 1 in 10,000 people):
•	 failure of the bone marrow to produce crucial blood cells
Side effects of unknown frequency:
•	a type of skin cancer called Merkel cell carcinoma
•	Kaposi’s sarcoma, a rare cancer related to infection with human herpes virus 8. Kaposi’s 

sarcoma most commonly appears as purple lesions on the skin
•	excessive activation of white blood cells associated with inflammation (macrophage 

activation syndrome)
•	 recurrence of hepatitis B
•	worsening of a condition called dermatomyositis (muscle inflammation and weakness with 

an accompanying skin rash)
Side effects in children and adolescents
The side effects and their frequencies seen in children and adolescents are similar to those 
described above.
If you experience any side effect, if any side effect gets worse, or if you experience a 
side effect not mentioned in this leaflet, consult your doctor.
Reporting side effects
You can report side effects to the Ministry of Health by following the link ‘Reporting Side 
Effects of Drug Treatment’ on the Ministry of Health home page (www.health.gov.il) which 
links to an online form for reporting side effects. You can also use this link:
https://sideeffects.health.gov.il

5. How to store Erelzi
Prevent poisoning! To prevent poisoning, keep this and all other medicines in a closed 
place, out of the reach and sight of children and/or infants. Do not induce vomiting unless 
explicitly instructed to do so by a doctor.
Do not use Erelzi after the expiry date (exp. date) which is stated on the carton and the 
syringe. The expiry date refers to the last day of that month.
Storage conditions
Store this medicine in a refrigerator (2°C – 8°C). Do not freeze. Store in the original package 
in order to protect from light.
After taking a syringe out of the refrigerator, wait about 15-30 minutes to allow the medicine 
to reach room temperature. Do not warm the medicine!
Erelzi may be stored outside of the refrigerator at temperatures up to a maximum of 25°C for 
a single period of up to 4 weeks (and no later than the expiry date); after which, it must not 
be refrigerated again. Discard this medicine if not used within 4 weeks after removal from 
the refrigerator.
Inspect the solution before use. The solution should be clear to slightly opalescent, colorless 
to slightly yellowish, and may contain small white or almost translucent particles of protein. 
This appearance is normal. Do not use the solution if it is discolored, cloudy, or if particles 
other than those described above are present. If you are concerned with the appearance of 
the solution, consult your pharmacist.
Do not throw away any medicines via wastewater or household waste. Ask your pharmacist 
how to throw away medicines you no longer use. These measures will help protect the 
environment.

6. Additional information
What does Erelzi contain?
The active ingredient is etanercept. 
Each pre-filled syringe contains 25 mg or 50 mg of etanercept.
In addition to the active ingredient, this medicine also contains:
Sodium citrate dihydrate, sucrose, L-lysine HCl, sodium chloride, citric acid anhydrous, 
sodium hydroxide, hydrochloric acid, water for injection
What Erelzi looks like and contents of the pack
Erelzi 25: Each pre-filled syringe contains about 0.5 ml of clear colorless to slightly yellowish 
solution. Packs contain 1, 2, 4, 8, 12, or 24 pre-filled syringes with a needle guard. Not all 
pack sizes may be marketed.
Erelzi 50: Each pre-filled syringe contains about 1 ml of clear colorless to slightly yellowish 
solution. Packs contain 1, 2, 4, 8, 12, or 24 pre-filled syringes with a needle guard. Not all 
pack sizes may be marketed.
License holder and importer’s name and address:
Sandoz Pharmaceuticals Israel Ltd., P.O.Box 9015, Tel Aviv, Israel.
Registration number of the medicine in the Ministry of Health’s National Drug Registry:
Erelzi 25: 163-20-36011-00
Erelzi 50: 163-21-36037-00
Revised in July 2024

Instructions for using the Erelzi pre-filled syringe:
Read all of the following instructions before injecting. 
Your doctor or nurse will show you how to self-inject or how to inject your child with Erelzi. 
Do not try to inject yourself or your child until you are sure you understand how to prepare 
and inject the dose.
Each pre-filled syringe is packaged in a plastic blister.
Do not mix Erelzi with other medicines.
Do not use:

In this configuration the needle guard is ACTIVATED – DO NOT USE the pre-filled syringe
Ready for use:

In this configuration the needle guard is NOT ACTIVATED and the pre-filled syringe is ready 
for use.
Your Erelzi pre-filled syringe with needle guard and finger flange

Plunger
head

Plunger

Needle guard wings

Finger flange

Viewing window
Label & expiration date

Needle guard 

Needle cap 

After the medicine has been injected, the needle guard will be activated to cover the needle. 
This is intended to help protect healthcare professionals, patients who self-inject their 
medicine, and individuals who assist patients from needle stick injuries.
What you additionally need for 
your injection: 
•	alcohol wipe
•	cotton ball or gauze
•	sharps disposal container

Important safety information
Caution: Keep the syringe out of the sight and reach of children.
1.	Do not open the outer box until you are ready to use this medicine.
2.	Do not use this medicine if the seal of the blister is torn, as it may not be safe for you to use.
3.	Do not shake the syringe.
4.	Never leave the syringe unsupervised where others might tamper with it.
5.	The pre-filled syringe has a needle guard that will be activated to cover the needle after the 

injection is completed. The needle guard will help to prevent needle stick injuries in anyone 
who helps with or handles the pre-filled syringe.
Do not touch the needle guard wings before use. If you touch them, the needle guard may 
be activated too early.

6.	Do not remove the needle cap until just before you give the injection.
7.	Do not re-use the syringe. Dispose of the used syringe immediately after use in a sharps 

container.
8.	Do not use the syringe if it has fallen onto a hard surface or fell after the needle cap 

was removed.
Storing the Erelzi pre-filled syringe
1.	Store this medicine in its original box to protect it from light. Store in the refrigerator 

between 2°C to 8°C. Do not freeze this medicine.
2.	Remember to take the medicine blister out of the refrigerator and allow it to reach room 

temperature before preparing it for injection (15–30 minutes).
3.	Do not use the syringe after the expiry date which is stated on the outer box or syringe after 

“EXP”. If the medicine has expired, return the entire pack to the pharmacy.
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تعليمات استعمال محقنة إريلزي جاهزة للاستعمال:
اقرأ كل التعليمات المفصلة فيما يلي قبل الحقن.

سيقوم طبيبك أو الممرضة بإرشادك بتقنيات الحقن الذاتي لـ إريلزي أو كيفية حقن إريلزي لطفلك. لا تحاول الحقن 
لنفسك/لطفلك قبل أن تكون متأكدًا من أنك قد فهمت كيفية تحضير وحقن الجرعة.

كل محقنة جاهزة للاستعمال مرزومة في شريط بلاستيكي.  
يمُنع خلط محلول إريلزي مع أدوية أخرى.

يمُنع الاستعمال:

في هذا التشكيل، يكون قد تمّ تنشيط واقي الإبرة – يمُنع استعمال المحقنة.
جاهز للاستعمال:

في هذا التشكيل، لم يتمّ تنشيط واقي الإبرة، ويمكن استعمال المحقنة.
محقنة إريلزي الجاهزة للاستعمال مع واقي إبرة ومسند للأصابع

رأس
المكبس

مسند للأصابعالمكبس

نافذة العرضأجنحة واقي الإبرة
 الملصق وتاريخ انتهاء 

الصلاحية

واقي الإبرة
غطاء الإبرة

بعد حقن الدواء، يتم تنشيط واقي الإبرة ويقوم بتغطية الإبرة. يهدف هذا الأمر المساعدة في حماية الطاقم الطبيّ، المتعالجين 
الذين يحقنون الدواء لأنفسهم، ومن يساعد المتعالج، من الإصابة بوخزة من الإبرة.

ما الأمور الإضافية التي تحتاجها من أجل الحقن:
منديل كحولي	•
قطن أو شاش	•
وعاء للتخلص من الأدوات الحادة	•

معلومات سلامة مهمة 
تحذير: احفظ هذه المحقنة بعيدًا عن مجال رؤية ومتناول أيدي الأطفال.

1. لا تفتح عبوّة الكرتون الخارجية قبل أن تكون جاهزًا لاستعمال الدواء.
2. لا تستعمل الدواء إذا تمزق غلاف الشريط، لأنه قد يكون الدواء غير آمن للاستعمال.

3. لا تخض المحقنة.
4. لا تترك المحقنة بدون مراقبة في بيئة التي ممكن أن يعبث بها الآخرون.

5. يوجد للمحقنة الجاهزة للاستعمال واقي للإبرة الذي يتم تنشيطه ليغطي الإبرة بعد انتهاء الحقن. يساعد واقي الإبرة في منع 
إصابات وخز من الإبرة لأي شخص يستعمل/يساعد في استعمال المحقنة.

لا تلمس أجنحة واقي الإبرة قبل الاستعمال. إذا لمستها، فإن واقي الإبرة قد ينشط مبكرًا جدًا.
6. لا تزل واقي الإبرة حتى لحظة إعطاء الإبرة.

7. يمُنع إعادة استعمال المحقنة. تخلص من المحقنة المستعملة فورًا بعد الاستعمال، في الحاوية المعدة للتخلص من الأدوات 
الحادة.

8. يمُنع استعمال المحقنة إذا سقطت على سطح صلب أو سقطت بعد إزالة غطاء الإبرة.
تخزين محقنة إريلزي الجاهزة للاستعمال

 .2°C -8°C 1. يجب حفظ الدواء في عبوته الأصلية لحمايته من الضوء. يجب حفظ هذا الدواء في الثلاجة بدرجة حرارة
يمُنع تجميد الدواء.

2. تذكر إخراج شريط الدواء من الثلاجة من أجل إتاحة الوقت للدواء للوصول إلى درجة حرارة الغرفة قبل تحضيره للحقن 
)30-15 دقيقة(.

3. يمُنع استعمال المحقنة بعد انتهاء تاريخ الصلاحية المذكور على العبوّة الخارجية أو على المحقنة، بعد العلامة "EXP". إذا 
كانت صلاحية الدواء قد انتهت، أعد العبوة بأكملها إلى الصيدلية.

موضع الحقن

موضع الحقن هو موضع في الجسم الذي ستستعمل فيه المحقنة الجاهزة.
الموضع الموصى به هو مقدمة الفخذ. يمكن الحقن أيضًا في أسفل البطن، لكن ليس في المنطقة التي تبعد حتى 5 سنتمتر 	•

حول السرّة.
اختر موضعاً مختلفاً للحقن في كل مرة عليك تناول الدواء.	•
لا تحقن في المناطق التي يكون فيها الجلد حساسًا، متكدمًا، أحمر، قشرياً، أو صلباً. امتنع عن الحقن في مناطق تحتوي على 	•

ندبات أو علامات شد.
إذا كنت تعاني من الصدفية، فلا تحقن نفسك مباشرة داخل مناطق بارزة أو آفات مرتفعة، سميكة، حمراء، أو قشرية )"آفات 

جلدية صدفية"(.
إذا كانت الحقنة تعُطى لك من قبل معالج، يمكن الحقن أيضًا في القسم الخارجي العلوي من الذراع.

تحضير محقنة إريلزي جاهزة للاستعمال 
1. أخرج الشريط من الثلاجة لمدة 30-15 دقيقة، حتى يصل إلى درجة حرارة الغرفة، دون فتحه.

2. عندما تكون مستعدًا لاستعمال المحقنة، افتح الشريط واغسل يديك جيدًا بالماء والصابون.
3. نظف المنطقة المعدّة للحقن مع منديل كحولي.

4. أخرج المحقنة من الشريط.
الممكن  مائل للأصفر، ومن  اللون حتى  الشيء، عديم  المحلول شفافاً حتى حليبياً بعض  يكون  أن  المحقنة. يجب  افحص   .5
أن يحتوي على جزيئيات بروتين صغيرة ذات لون أبيض أو تقريباً شفاف. هذا المظهر هو مظهر سليم لـ إريلزي. يمُنع 
استعمال الدواء إذا كان المحلول عكرًا، إذا حصل تغير في اللون، أو إذا كان يحتوي على كتل كبيرة، رقائق أو جزيئيات 
مختلفة عن تلك التي فصلت. لا تستعمل المحقنة إذا كانت مكسورة أو إذا تمّ تنشيط واقي الإبرة. في هذه الحالات، أعد عبوّة 

المُنتج بأكملها إلى الصيدلية.
كيفية استعمال محقنة إريلزي الجاهزة للاستعمال 

أزل واقي الإبرة بحذر عن المحقنة. تخلص من واقي الإبرة. من المحتمل أن 
ترى نقطة سائل في طرف الإبرة، هذا أمر طبيعي.

اقرص الجلد بلطف في موضع الحقن وأدخل الإبرة كما يظهر في الرسم 
التوضيحي. ادفع الإبرة حتى نهايتها من أجل التأكد من أن الدواء قد أعطي 

بأكمله.

أمسك مسند الأصابع كما هو موضح في الرسم التوضيحي. اضغط على 
المكبس ببطء، حتى أقصى حد ممكن، بحيث يكون رأس المكبس بأكمله بين 

أجنحة واقي الإبرة.
استمر في الضغط على المكبس حتى النهاية بينما أنت محافظ على ثبات 

المحقنة في مكانها لمدة 5 ثوانٍ تقريباً.

بحذر  الإبرة  برفع  تقوم  النهاية حين  المكبس حتى  الضغط على  استمر في 
خارج موضع الحقن.

حرّر المكبس ببطء واسمح لواقي الإبرة أن يغطي الإبرة المكشوفة تلقائياً.
من المحتمل وجود كمية صغيرة من الدم في موضع الحقن.

ثواني.   10 لمدة  أو شاش  قطن  بمساعدة  الحقن  الضغط على موضع  يمكن 
الحقن بلاصقة  لزم الأمر، يمكن تغطية موضع  إذا  الحقن.  تفرك موضع  لا 

صغيرة.

تعليمات للتخلص من المعدّات
تخلص من المحقنة المستعملة في وعاء خاص للتخلص من الأدوات الحادة )حاوية مقاومة 
للثقوب القابلة للإغلاق(. لسلامتك وسلامة الآخرين، يمُنع إعادة استعمال الإبر والمحاقن. 

إذا كانت لديك أسئلة، تحدث رجاءً مع الطبيب، الممرضة أو الصيدلي الذين يعرفون إريلزي جيدًا.
لتبسيط قراءة هذه النشرة وتسهيلها ورد النصّ بصيغة المذكّر. مع هذا فالدواء معدّ لكلا الجنسين.

The injection site

The injection site is the place on the body where you are going to use the pre-filled syringe.
•	The recommended site is the front of your thigh. You may also inject in the lower abdomen, 

but not in the area 5 centimeters around the navel (belly button). 
•	Choose a different site each time you must take this medicine.
•	Do not inject into areas where the skin is tender, bruised, red, scaly, or hard. Avoid areas 

with scars or stretch marks.
If you have psoriasis, do NOT inject directly into any raised, thick, red, or scaly skin patches 
or lesions (‘psoriasis skin lesions’).
If a caregiver is giving you the injection, the outer upper arms may also be used.
Preparing the Erelzi pre-filled syringe
1. Take the blister tray out of the refrigerator and leave it unopened for about 15–30 minutes 

until it reaches room temperature.
2. When you are ready to use the syringe, open the blister and wash your hands thoroughly 

with soap and water.
3. Clean the injection site with an alcohol wipe.
4. Take the syringe out of the blister.
5. Inspect the syringe. The liquid should be clear to slightly opalescent, colorless to slightly 

yellowish, and may contain small white or almost translucent particles of protein. This 
appearance is normal for Erelzi. Do not use this medicine if the liquid is cloudy, discolored, 
or has large lumps, flakes, or particles other than the type described above. Do not use if 
the syringe is broken or the needle guard is activated. In all these cases, return the entire 
product pack to the pharmacy.

How to use the Erelzi pre-filled syringe

Carefully remove the needle cap from the syringe. 
Discard the needle cap. You may see a drop of liquid at 
the end of the needle. This is normal.

Gently pinch the skin at the injection site and insert the 
needle as shown in the illustration. Push the needle 
all the way in to ensure that the medicine can be fully 
administered.

Hold the syringe finger flange as shown in the illustration. 
Slowly press the plunger as far as it will go, so that the 
plunger head is completely between the needle guard 
wings.
Keep the plunger pressed fully down while you hold the 
syringe in place for about 5 seconds.

Continue to keep the plunger pressed down all the 
way while you carefully withdraw the needle from the 
injection site.

Slowly release the plunger and allow the needle guard to 
automatically cover the exposed needle. 
There may be a small amount of blood at the injection 
site. 
You can press a cotton ball or gauze over the injection 
site and hold it for 10 seconds. Do not rub the injection 
site. You may cover the injection site with a small 
adhesive bandage, if needed.

Instructions for disposing of equipment
Discard the used syringe in a sharps container (closable, puncture-
resistant container). For your safety and the safety of others, do not 
re-use needles and syringes.

If you have any questions, please talk to a doctor, nurse or pharmacist who is familiar 
with Erelzi.
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Erelzi Patient Card 
This Card contains important safety information that 
you need to be aware of before you are given Erelzi and 
during treatment with Erelzi. If you do not understand 
this information, please ask your doctor to explain it 
to you. 
•	Show this card to any doctor involved in your treatment. 
•	See the Erelzi package leaflet for more information. 
Keep this card with you for 2 months after the last 
Erelzi dose, since side effects may occur after your 
last dose of Erelzi. 

For your attention,
•	Every time you receive this medicine at the 

pharmacy, it is important that you confirm that 
you receive the same medicine that your attending 
specialist physician has prescribed for you. If the 
medicine you are given looks different than the 
one you usually get, or if the instructions for use 
have changed, please refer to your pharmacist 
immediately and verify that you received the correct 
medicine. Any exchange, or change in dosage, of a 
medicine containing etanercept must be performed 
by the attending specialist physician only.
Please check that the brand name of the medicine 
prescribed for you by the specialist physician is 
identical to the name of the medicine you received 
from the pharmacist.

•	Erelzi is a biosimilar medicinal product. For 
additional information about biosimilar medicinal 
products, refer to the Ministry of Health’s website:
https://www.health.gov.il/UnitsOffice/HD/MTI/
Drugs/Registration/Pages/Biosimilars.aspx

It is important that you and your doctor record the 
brand name and batch number of your medication.
______________________________________________
______________________________________________

  Infections 
Erelzi may increase your risk of getting infections, which 
could be serious. 
•	You should not use Erelzi if you have an infection. If you 

are not sure, ask your doctor.

•	If you develop symptoms suggestive of infections, such 
as fever, persistent cough, weight loss or listlessness, 
seek medical attention immediately. 

•	You should be evaluated for tuberculosis (TB). Ask 
your doctor to record the dates and results of your last 
screening for TB below:

Test: _______________
Date: ______________
Results: ____________
 
Test: _______________
Date: ______________
Results: ____________

Please ask your physician to list your other medication that 
may increase your risk of infection.
______________________________________________
______________________________________________
______________________________________________

  Congestive Heart Failure
If you develop symptoms suggestive of congestive heart 
failure or worsening of existing congestive heart failure, 
such as shortness of breath, swelling of ankles, persistent 
cough or fatigue, seek medical attention immediately. 

Other information (please complete):
Patient’s name: __________________________________
Doctor’s name: __________________________________
Doctor’s phone: __________________________________

  Reporting Side Events
Adverse events can be reported to the Ministry of Health 
via https://sideeffects.health.gov.il/

You may also report to the registration holder, Novartis 
Israel LTD. At: safetydesk.israel@novartis.com

This card was approved according to the guidelines of the 
ministry of health on: July 30, 2022
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