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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Enbrel 50 mg Injektionslésung im Fertigpen

Etanercept

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage (beide Seiten) sorgfaltig
durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen,

denn sie enthélt wichtige Informationen.
anmen || Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht machten Sie diese spéter
bedingt nochmals lesen.
e |hr Arzt wird Ihnen einen Patientenpass aushandigen, der wichtige Infor-
E mationen zur Sicherheit enthlt, die Sie vor und wahrend der Behandlung
mit Enbrel beachten sollten.
* \Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apothe-

ker oder das medizinische Fachpersonal.

e Dieses Arzneimittel wurde lhnen oder einem von Ihnen betreuten Kind
verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Men-
schen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie
Sie oder das von lhnen betreute Kind.

* Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt
oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht
Die Informationen in dieser Packungsbeilage sind in folgende 7 Abschnitte gegliedert:

1. Was ist Enbrel und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Enbrel beachten?

3. Wie ist Enbrel anzuwenden?

4, Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Enbrel aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

7. Gebrauch des MYCLIC Fertigpens zur Injektion von Enbrel (siehe Riickseite)

1. Was ist Enbrel und wofiir wird es angewendet?

Enbrel ist ein Arzneimittel, das aus zwei menschlichen Proteinen gewonnen wird. Es blo-
ckiert die Aktivitdt eines anderen Proteins im Korper, welches zu Entziindungen flhrt.
Enbrel reduziert die Entziindung, die mit bestimmten Krankheiten einhergeht.

Bei Erwachsenen (18 Jahre und dlter) kann Enbrel bei mittelschwerer oder schwerer
rheumatoider Arthritis, Psoriasis-Arthritis, schwerem Morbus Bechterew (Spon-
dylitis ankylosans) und mittelschwerer oder schwerer Psoriasis eingesetzt werden
- jeweils gewohnlich dann, wenn andere weitverbreitete Therapien nicht ausreichend
wirksam waren oder fiir Sie nicht geeignet sind.

Bei der rheumatoiden Arthritis wird Enbrel in der Regel in Kombination mit Methotrexat
eingesetzt, obwohl es ebenso allein angewendet werden kann, wenn eine Behandlung
mit Methotrexat fiir Sie nicht geeignet ist. Unabhéngig davon, ob es allein oder in Kom-
bination mit Methotrexat angewendet wird, kann Enbrel das Fortschreiten der durch die
rheumatoide Arthritis hervorgerufenen Schadigung lhrer Gelenke verlangsamen und
Ihre Fahigkeit verbessern, Alltagsaktivitdten durchzufthren.

Enbrel kann bei Patienten mit Psoriasis-Arthritis mit mehrfacher Gelenkbeteiligung die
Fahigkeit zur Durchfiinrung von Alltagsaktivitdten verbessern. Bei Patienten mit mehr-
fachen symmetrischen schmerzhaften oder geschwollenen Gelenken (z. B. Hénde,
Handgelenke und FiiBe) kann Enbrel die durch die Krankheit verursachten strukturellen
Schadigungen dieser Gelenke verlangsamen.

Enbrel wird ebenfalls zur Behandlung folgender Erkrankungen bei Kindern und Jugend-
lichen verordnet:

* Bei folgenden Formen der juvenilen idiopathischen Arthritis, wenn eine Behandlung
mit Methotrexat nicht ausreichend wirksam war oder nicht geeignet ist:

* Polyarthritis (Rheumafaktor-positiv oder -negativ) und erweiterte (extended) Oli-
goarthritis bei Patienten ab dem Alter von 2 Jahren

¢ Psoriasis-Arthritis bei Patienten ab dem Alter von 12 Jahren

o Enthesitis-assoziierte Arthritis bei Patienten ab dem Alter von 12 Jahren, wenn andere
gdngige Behandlungen nicht ausreichend wirksam waren oder fir sie nicht geeignet sind

e Schwere Psoriasis bei Patienten ab dem Alter von 6 Jahren, die unzureichend auf
eine Lichttherapie oder eine andere systemische Therapie angesprochen haben (oder
diese nicht anwenden konnen)

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Enbrel beachten?
Enbrel darf nicht angewendet werden,

* wenn Sie oder das von Ihnen betreute Kind allergisch gegen Etanercept oder einen
der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind. Wenn
bei Ihnen oder dem Kind allergische Reaktionen wie z. B. ein Engegefinl in der Brust,
pfeifendes Atmen, Schwindel oder Hautausschlag auftreten, injizieren Sie Enbrel nicht
mehr und kontaktieren Sie umgehend Ihren Arzt.

* wenn Sie oder das Kind an einer Sepsis genannten schwerwiegenden Blutinfektion
erkrankt sind oder bei Innen oder dem Kind das Risiko einer Sepsis besteht. Wenn Sie
sich nicht sicher sind, fragen Sie bitte Ihren Arzt.

* wenn Sie oder das Kind an irgendeiner Infektion leiden. Wenn Sie sich nicht sicher
sind, sprechen Sie bitte mit lhrem Arzt.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

* Allergische Reaktionen: Wenn bei Ihnen oder dem Kind allergische Reaktionen wie
z.B. Engegefiinlin der Brust, pfeifendes Atmen, Schwindel oder Hautausschlag auftre-
ten, injizieren Sie Enbrel nicht mehr und kontaktieren Sie umgehend lhren Arzt.

* Infektionen/ Operationen: Wenn sich bei Ihnen oder dem Kind eine neue Infektion
entwickelt oder ein groBerer chirurgischer Eingriff bevorsteht, mochte Ihr Arzt die Be-
handlung mit Enbrel eventuell iberwachen.

* Infektionen/ Diabetes: Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie oder das Kind in der
Vergangenheit an wiederkehrenden Infektionen litten bzw. wenn Sie oder das Kind
an Diabetes oder anderen Krankheiten leiden, die das Risiko einer Infektion erhGhen.

« Infektionen/ Uberwachung: Informieren Sie Ihren Arzt tiber kiirzlich unter-

wammen | MOMmMene Reisen auBerhalb Europas. Wenn Sie oder das Kind Symptome

technisch einer Infektion wie Fieber, Schuttelfrost oder Husten entwickeln, informie-
bnst | ren Sie umgehend Ihren Arzt. Ihr Arzt wird gegebenenfalls entscheiden, Sie

oder das Kind weiterhin bez(iglich vorhandener Infektionen zu tiberwachen,
nachdem Sie oder das Kind die Anwendung von Enbrel beendet haben.
Tuberkulose: Da Tuberkulosefdlle bei mit Enbrel behandelten Patienten
berichtet wurden, wird Ihr Arzt auf Krankheitszeichen und Symptome einer
Tuberkulose achten, bevor die Therapie mit Enbrel beginnt. Dies kann die
Aufnahme einer umfassenden medizinischen Vorgeschichte, eine Ront-
genaufnahme des Brustraums und einen Tuberkulintest einschlieBen. Die
Durchfuhrung dieser Tests sollte im Patientenpass dokumentiert werden.
Es ist sehr wichtig, dass Sie Ihrem Arzt mitteilen, ob Sie oder das Kind je-
mals Tuberkulose hatten oder in engem Kontakt zu jemandem gestanden
haben, der Tuberkulose hatte. Sollten Symptome einer Tuberkulose (wie
anhaltender Husten, Gewichtsverlust, Antriebslosigkeit, leichtes Fieber)
oder einer anderen Infektion wahrend oder nach der Behandlung auftreten,
benachrichtigen Sie unverziglich lhren Arzt.

* Hepatitis B: Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie oder das Kind Hepatitis B haben
oder jemals hatten. Ihr Arzt sollte einen Hepatitis-B-Test durchfiinren, bevor Sie oder
das Kind mit einer Enbrel-Therapie beginnen. Unter einer Therapie mit Enbrel kann
es bei Patienten, die schon einmal mit dem Hepatitis-B-Virus infiziert waren, zu einer
Reaktivierung der Hepatitis-B-Erkrankung kommen. Wenn dies eintritt, sollten Sie die
Anwendung von Enbrel beenden.

* Hepatitis C: Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie oder das Kind an Hepatitis C er-
krankt sind. Inhr Arzt méchte eventuell die Enbrel-Therapie (iberwachen, wenn sich die
Infektion verschlechtert.

* Bluterkrankungen: Suchen Sie beim Auftreten eines der folgenden Krankheitszei-
chen oder Symptome bei sich oder dem Kind unverziiglich einen Arzt auf: anhaltendes
Fieber, Halsentzlindung, Bluterguss, Blutung oder Bldsse. Diese Symptome kénnen
auf moglicherweise lebensbedrohliche Bluterkrankungen hinweisen, bei denen die
Anwendung von Enbrel unterbrochen werden muss.

e Erkrankungen des Nervensystems und des Auges: Informieren Sie lhren Arzt,
wenn Sie oder das Kind an multipler Sklerose, Optikusneuritis (Sehnervenentzindung)
oder Querschnittsmyelitis (Entziindung des Riickenmarks) leiden. Ihr Arzt wird dann
entscheiden, ob eine Behandlung mit Enbrel geeignet ist.

 Herzschwéche (Herzinsuffizienz): Informieren Sie lhren Arzt, wenn in Ihrer Kranken-

geschichte oder der des Kindes eine Herzschwdche (Herzinsuffizienz) bekannt ist, da

unter diesen Umsténden Enbrel mit besonderer Vorsicht angewendet werden muss.

Krebs: Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie ein Lymphom (eine Art von Blutkrebs)

oder eine andere Krebsart haben oder jemals hatten, bevor Ihnen Enbrel verabreicht

wird. Patienten mit schwerer rheumatoider Arthritis, die bereits Gber einen langen

Zeitraum erkrankt sind, haben maglicherweise ein hdheres Risiko, ein Lymphom zu

entwickeln, als der Durchschnitt.

Kinder und Erwachsene, die mit Enbrel behandelt werden, haben moglicherweise ein

erhohtes Risiko, Lymphome oder eine andere Krebsart zu entwickeln.

Einige Kinder und jugendliche Patienten, die Enbrel oder andere Arzneimittel, die auf

die gleiche Weise wie Enbrel wirken, angewendet haben, bekamen Krebs, einschlieB-

lich undiblicher Arten, die manchmal zum Tod fiihrten.

Einige Patienten, die Enbrel erhalten hatten, entwickelten Hautkrebs. Informieren Sie

Ihren Arzt, wenn sich bei Ihnen oder dem Kind Verdnderungen der Haut oder Hautwu-

cherungen entwickeln.

» Windpocken: Wenn wahrend der Behandlung mit Enbrel fiir Sie oder das Kind das
Risiko besteht, an Windpocken zu erkranken, informieren Sie Ihren Arzt. Er wird ent-
scheiden, ob vorbeugende MaBnahmen erforderlich sind.

* Latex: Die Kanllenkappe des MYCLIC Pens besteht aus Latex (trockener Naturkautschuk).
Wenden Sie sich vor der Anwendung von Enbrel an Ihren Arzt, wenn jemand, der mit der
Kantlenkappe in Bertihrung kommen wird, oder jemand, dem Enbrel verabreicht werden
soll, eine bekannte oder mégliche Uberempfindlichkeit (Allergie) gegeniiber Latex hat.

 Alkoholmissbrauch: Enbrel sollte nicht zur Behandlung einer durch Alkoholmiss-
brauch verursachten Hepatitis angewendet werden. Informieren Sie Ihren Arzt, wenn
in Ihrer Krankengeschichte oder in der des von Ihnen betreuten Kindes Alkoholmiss-
brauch bekannt ist.

» Wegener-Granulomatose: Enbrel wird nicht zur Behandlung der Wegener-Granuloma-
tose, einer seltenen Entziindungskrankheit, empfohlen. Sprechen Sie mit Ihrem Arzt,
falls diese Krankheit bei Ihnen oder dem von Ihnen betreuten Kind diagnostiziert wurde.

* Arzneimittel gegen Diabetes: Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie oder das Kind an
Diabetes erkrankt sind bzw. Arzneimittel zur Behandlung des Diabetes einnehmen.
Ihr Arzt wird gegebenenfalls entscheiden, ob Sie oder das Kind wahrend der Enbrel-
Therapie eine geringere Dosis des Arzneimittels gegen Diabetes bendtigen.

L]

Kinder und Jugendliche

 Impfungen: Soweit mdglich, sollten bei Kindern vor Einleiten der Enbrel-Behandlung
alle nach geltendem Impfplan notwendigen Impfungen durchgefihrt worden sein. Ei-
nige Impfstoffe, wie z. B. ein oraler Polioimpfstoff (Impfstoff gegen Kinderldhmung),
durfen wéahrend der Behandlung mit Enbrel nicht verabreicht werden. Bitte fragen Sie
Ihren Arzt um Rat, bevor Sie oder das Kind eine Impfung erhalten.

* Chronisch-entziindliche Darmerkrankung (IBD): Bei mit Enbrel behandelten Pati-
enten mit juveniler idiopathischer Arthritis (JIA) gab es Falle von IBD. Teilen Sie dem
Arzt mit, wenn bei dem Kind Bauchkrdmpfe und -schmerzen jedweder Art, Durchfall,
Gewichtsverlust oder Blut im Stuhl auftreten.

Im Allgemeinen sollte Enbrel bei Kindern mit Polyarthritis oder erweiterter (extended)
Oligoarthritis im Alter unter 2 Jahren, bei Kindern mit Enthesitis-assoziierter Arthritis oder
Psoriasis-Arthritis im Alter unter 12 Jahren und bei Kindern mit Psoriasis im Alter unter 6
Jahren nicht angewendet werden.

Anwendung von Enbrel zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie oder das Kind andere Arzneimittel
anwenden, klrzlich andere Arzneimittel angewendet haben (einschlieBlich Anakinra, Aba-
tacept oder Sulfasalazin) oder beabsichtigen, andere Arzneimittel anzuwenden, auch wenn
sie nicht vom Arzt verschrieben worden sind. Sie oder das Kind sollten Enbrel nicht zusam-
men mit Arzneimitteln anwenden, die den Wirkstoff Anakinra oder Abatacept enthalten.

Schwangerschaft und Stillzeit

Der Einfluss von Enbrel bei schwangeren Frauen ist nicht bekannt. Deshalb soll Enbrel
wéhrend der Schwangerschaft nicht angewendet werden. Mit Enbrel behandelte Frauen
sollten nicht schwanger werden. Falls bei Innen oder dem von Ihnen betreuten Kind eine
Schwangerschaft eingetreten ist, sollten Sie den Arzt aufsuchen.

Wenn Sie oder das von Ihnen betreute Kind wahrend der Schwangerschaft Enbrel erhielten,
kann das Baby ein hoheres Infektionsrisiko haben. Bevor das Baby eine Impfung erhélt, ist
es wichtig, dass Sie die Arzte und anderen medizinischen Fachkrafte des Babys Gber die
Anwendung von Enbrel wahrend der Schwangerschaft informieren (weitere Informationen
siehe Abschnitt 2 ,Impfungen”).

Mit Enbrel behandelte Frauen dUrfen nicht stillen, da Enbrel in die Muttermilch ibergeht.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Es ist nicht zu erwarten, dass die Anwendung von Enbrel die Fahrtichtigkeit oder die
Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen beeinflusst.

3. Wie ist Enbrel anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker
an. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die
Wirkung von Enbrel zu stark oder zu schwach ist.

Ihnen wurde Enbrel in einer Starke von 50 mg verschrieben. Fir die Injektion von 25-mg-
Dosen ist Enbrel in einer Stérke von 25 mg verflgbar.

Dosierung fiir erwachsene Patienten (ab 18 Jahren)

Rheumatoide Arthritis, Psoriasis-Arthritis und Morbus Bechterew

Die ubliche Dosis betrdgt zweimal wochentlich 25 mg Enbrel oder einmal wochentlich
50 mg Enbrel und wird als Injektion unter die Haut gegeben. Jedoch kann Ihr Arzt
andere Zeitabsténde festlegen, in denen Enbrel zu injizieren ist.

Plague-Psoriasis

Die ubliche Dosis betrdgt zweimal wichentlich 25 mg oder einmal wochentlich 50 mg.
Alternativ kann zweimal wéchentlich 50 mg fir bis zu 12 Wochen verabreicht werden,
gefolgt von einer Dosis von zweimal wochentlich 25 mg oder einmal wochentlich 50 mg.

Ihr Arzt wird aufgrund des Behandlungserfolgs (durch das Medikament) entscheiden,
wie lange Sie Enbrel anwenden sollen und ob eine erneute Behandlung erforderlich ist.
Sollte Enbrel nach 12 Wochen keine Wirkung auf Ihre Erkrankung haben, kann Ihr Arzt
Sie anweisen, die Anwendung dieses Arzneimittels zu beenden.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Die geeignete Dosis und Dosierhdufigkeit fur das Kind oder den Jugendlichen hdngen
vom Korpergewicht und der Erkrankung ab. Ihr Arzt wird die richtige Dosis fur das Kind
festlegen und eine geeignete Starke von Enbrel verschreiben (10 mg, 25 mg oder 50 mg).

Bei einer Polyarthritis oder erweiterten (extended) Oligoarthritis bei Patienten ab dem
Alter von 2 Jahren oder bei einer Enthesitis-assoziierten Arthritis oder Psoriasis-Arthritis
bei Patienten ab dem Alter von 12 Jahren betrdgt die (ibliche Dosis zweimal wochentlich
0,4 mg Enbrel pro kg Kérpergewicht (bis zu maximal 25 mg pro Dosis) oder einmal wo-
chentlich 0,8 mg Enbrel pro kg Kérpergewicht (bis zu maximal 50 mg pro Dosis).

Bei der Psoriasis bei Patienten ab dem Alter von 6 Jahren ist die tbliche Dosis 0,8 mg
Enbrel pro kg Kérpergewicht (bis zu maximal 50 mg pro Dosis) und sollte einmal wo-
chentlich verabreicht werden.

Sollte Enbrel nach 12 Wochen keine Wirkung auf die Erkrankung des Kindes haben, kann
Ihr Arzt Sie anweisen, die Anwendung dieses Arzneimittels zu beenden.

Der Arzt wird Ihnen detaillierte Anweisungen zur Zubereitung und Abmessung der geeig-
neten Dosis geben.

Art der Anwendung
Enbrel wird unter die Haut injiziert (subkutane Injektion).
Enbrel kann unabhangig von Nahrungsmitteln oder Getrénken angewendet werden.

Eine vollstédndige Anleitung zur Enbrel-Injektion finden Sie im Abschnitt 7 ,,Ge-
brauch des MYCLIC Fertigpens zur Injektion von Enbrel.“ Mischen Sie die Enbrel-
LOsung nicht mit anderen Arzneimitteln.

Es kann hilfreich sein, sich zur Gedéchtnisstiitze in ein Tagebuch zu schreiben, an welchem
(welchen) Wochentag(en) Enbrel angewendet werden sollte.

Wenn Sie eine groBere Menge von Enbrel angewendet haben, als Sie sollten

Falls Sie mehr Enbrel angewendet haben, als Sie sollten (entweder weil Sie bei einer
Einzelgabe zu viel injiziert haben oder weil Sie es zu haufig angewendet haben), wenden
Sie sich umgehend an einen Arzt oder Apotheker. Nehmen Sie immer den Umkarton des
Arzneimittels mit, auch wenn er leer ist.

Wenn Sie die Injektion von Enbrel vergessen haben

Wenn Sie einmal eine Dosis vergessen haben, sollten Sie diese injizieren,
sobald Ihnen dies aufféllt, auBer wenn die néchste geplante Dosis flr den
ndchsten Tag vorgesehen ist; in diesem Fall sollten Sie die versdaumte Dosis

auslassen. Fahren Sie dann mit der Injektion des Arzneimittels am (an den) tb-

lichen Tag(en) fort. Sollten Sie den Fehler erst am Tag der néchsten Injektion | wmee,
bemerken, verwenden Sie keine doppelte Dosis (2 Dosen am selben Tag), um | bedngt
eine vergessene Dosis nachzuholen.

Wenn Sie die Anwendung von Enbrel abbrechen
Nach dem Absetzen konnen Ihre Symptome wieder auftreten.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden
Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten missen.

Allergische Reaktionen

Wenn eine der folgenden Nebenwirkungen auftritt, injizieren Sie kein Enbrel mehr. Informie-
ren Sie Ihren Arzt unverziiglich oder gehen Sie in die n&chste Krankenhaus-Notaufnahme:

¢ Schluck- oder Atembeschwerden

 Schwellungen in Gesicht oder Rachen, von Handen oder FiiBen

« Nervositat oder Angstlichkeit, pochendes Empfinden oder plétzliche Hautrstung und/
oder WarmegefUhl

e schwerer Hautausschlag, Juckreiz oder Nesselsucht (ausgedehnte rote oder blasse,
haufig juckende Hautflecken)

Schwerwiegende allergische Reaktionen treten selten auf. Jedoch kann jedes der oben
aufgeflihrten Symptome ein Hinweis auf eine allergische Reaktion auf Enbrel sein, so-
dass Sie unverziglich einen Arzt aufsuchen sollten.

Schwerwiegende Nebenwirkungen

Wenn Sie eine der folgenden Nebenwirkungen bemerken, bendtigen Sie oder Ihr Kind
madglicherweise dringend &rztliche Hilfe:

 Anzeichen einer schwerwiegenden Infektion, wie hohes Fieber, das mit Husten,
Kurzatmigkeit, Schiittelfrost, Schwéche oder heiBen, roten, schmerzhaften, entziinde-
ten Bereichen an Haut oder Gelenken einhergehen kann

 Anzeichen von Erkrankungen des Blutes, wie Blutung, Bluterguss oder Blésse

 Anzeichen von Erkrankungen des Nervensystems, wie Taubheitsgefiinl oder Krib-
beln, Anderung des Sehvermdgens, Augenschmerzen oder Auftreten von Schwéche
in einem Arm oder Bein

* Anzeichen von sich verschlechternder Herzschwéache (Herzinsuffizienz), wie Er-
schopfung oder Kurzatmigkeit unter Belastung, Schwellung im Bereich der Sprungge-
lenke, Druckgefuhl im Halsbereich oder Vollegefiihl im Bauch, ndchtliche Kurzatmig-
keit oder ndchtliches Husten, Blauférbung der Nagel oder im Lippenbereich

» Anzeichen von Krebs: Krebs kann jeden Teil des Korpers betreffen, einschlieBlich Haut
und Blut. Mdgliche Anzeichen hdngen von Art und Ort der Krebserkrankung ab. Diese
Anzeichen sind u. a. Gewichtsverlust, Fieber, Schwellung (mit oder ohne Schmerzen),
andauernder Husten, Auftreten von Knoten oder Wucherungen auf der Haut.

* Anzeichen von Autoimmunreaktionen (hierbei werden Antikdrper gebildet, die nor-
males Korpergewebe schédigen konnen) wie z. B. Schmerz, Juckreiz, Schwachege-
fuhl, unnormales Atmen, Denken, Flihlen oder Sehen

* Anzeichen eines Lupus- oder Lupus-dhnlichen Syndroms, wie z. B. Gewichtsverande-
rungen, anhaltender Ausschlag, Fieber, Gelenk- oder Muskelschmerzen oder Midigkeit

* Anzeichen von Entziindungen der BlutgeféBe wie z. B. Schmerzen, Fieber, Rétung
oder Uberwdrmung der Haut oder Juckreiz

Diese Nebenwirkungen treten gelegentlich oder selten auf. Sie sind aber schwerwiegend
(einige konnen in seltenen Féllen todlich verlaufen). Wenn diese Symptome auftreten, infor-
mieren Sie unverztiglich Ihren Arzt oder gehen Sie in die néchste Krankenhaus-Notaufnahme.

Im Folgenden werden die bekannten Nebenwirkungen von Enbrel, gruppiert nach abneh-
mender Haufigkeit, aufgelistet:

* Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Anwendern betreffen):
Infektionen (einschlieBlich Erkéltung, Nasennebenhohlenentziindung, Bronchitis,
Harnwegs- und Hautinfektionen), Reaktionen an der Injektionsstelle (einschlieBlich
Blutung, Bluterguss, Rotung, Juckreiz, Schmerzen und Schwellung). Reaktionen an
der Injektionsstelle treten nach dem 1. Behandlungsmonat nicht mehr so haufig auf.
Einige Patienten zeigten Reaktionen an vorhergehenden Injektionsstellen.

Héufig (kann bis zu 1 von 10 Anwendern betreffen):
Allergische Reaktionen, Fieber, Juckreiz, gegen normales Gewebe gerichtete Antikor-
per (Bildung von Autoantikorpern)

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Anwendern betreffen):

Schwerwiegende Infektionen (einschlieBlich Lungenentziindung, Wundrose, Gelenkinfek-
tionen, Blutinfektion und Infektionen an unterschiedlichen Stellen), verminderte Anzahl
der Blutpléttchen, Hautkrebs (ausgenommen Melanome), lokal begrenzte Hautschwellung
(Angioddem), Nesselsucht (ausgedehnte rote oder blasse, hdufig juckende Hautflecken),
Augenentziindung, Psoriasis (neu oder verschlechtert), Hautausschlag, Entziindung oder
Vernarbung der Lunge, Entziindung der BlutgefdBe mit Auswirkung auf mehrere Organe

Selten (kann bis zu 1 von 1 000 Anwendern betreffen):

Schwerwiegende allergische Reaktionen (einschlieBlich schwerer lokal be-
grenzter Hautschwellung und pfeifendem Atmen), Lymphom (eine Art von
Blutkrebs), Melanom (eine Form von Hautkrebs), kombinierte Verminderung
der Anzahl der Blutplattchen sowie roter und weiBer Blutkorperchen, Erkran-
kungen des Nervensystems (mit schwerer Muskelschwache und dhnlichen
Krankheitszeichen und Symptomen wie bei multipler Sklerose, Sehnerven-
entziindung oder Entziindung des Ruckenmarks), Tuberkulose, Verschlech-
terung einer Herzschwdche (Herzinsuffizienz), Krampfanfélle, Lupus oder
Lupus-dhnliches Syndrom (Symptome kdnnen anhaltenden Ausschlag, Fieber,
Gelenkschmerzen und Mudigkeit einschlieBen), verminderte Anzahl roter Blut-

korperchen, verminderte Anzahl weifer Blutkorperchen, verminderte Anzahl f:cmgh
der Neutrophilen (bestimmte Art weiBer Blutkorperchen), erhohte Leberwerte, | bedingt

Hautausschlag, der zu schwerer Blasenbildung und Hautabschélung flhren
kann, Leberentziindung, die durch das korpereigene Immunsystem verursacht ﬁ
wird (Autoimmunhepatitis), Erkrankung des Immunsystems mit moglichen

Auswirkungen auf Lunge, Haut und Lymphknoten (Sarkoidose)

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10 000 Anwendern betreffen):
Funktionsstorung des Knochenmarks hinsichtlich der Bildung wichtiger Blutzellen

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar):
Leukamie (Blut und Knochenmark betreffender Krebs), Merkelzellkarzinom (eine Form
von Hautkrebs), ibermaBige Aktivierung von weiBen Blutkdrperchen verbunden mit Ent-
ziindung (Makrophagen-Aktivierungs-Syndrom), Wiederauftreten von Hepatitis B (eine
Leberinfektion); Verschlechterung einer Erkrankung, die Dermatomyositis genannt wird
(Muskelentziindung und -schwéche, die mit Hautveranderungen einhergehen)

Nebenwirkungen bei Kindern und Jugendlichen

Die bei Kindern und Jugendlichen beobachteten Nebenwirkungen und deren Haufigkei-
ten sind den oben beschriebenen dhnlich.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt tber das

Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3

D-53175 Bonn

Webseite: http://www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen (iber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.
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5. Wie ist Enbrel aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und auf dem MYCLIC Fer-
tigpen nach ,Verwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Im Kihlschrank lagern (2 °C bis 8 °C). Nicht einfrieren.
Die Fertigpens im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Nachdem Sie einen Fertigpen aus dem Kihlschrank genommen haben, war-
ten Sie ca. 15 bis 30 Minuten, damit die Enbrel-Lésung im Pen Raum-

temperatur erreichen kann. Erwdrmen Sie Enbrel nicht auf andere Art und
aame | Weise. Danach wird die sofortige Verwendung empfohlen.

"9} Enbrel kann fir einen einmaligen Zeitraum von bis zu 4 Wochen bei Temperatu-
E:E ren bis maximal 25 °C auBerhalb des Kihlschranks aufbewahrt werden. Danach
darf es nicht wieder gekihlt werden. Enbrel muss vernichtet werden, wenn es

nicht innerhalb von 4 Wochen nach Entnahme aus dem Kiihlschrank verwendet
wird. Es wird empfohlen, dass Sie sich das Datum notieren, an dem Sie Enbrel aus

dem Kuhlschrank nehmen, und auch das Datum, nach dem Enbrel vernichtet wer-
den sollte (nicht mehr als 4 Wochen nach der Entnahme aus dem Kiihlschrank).

Uberpriifen Sie die Lésung im Pen, indem Sie durch das durchsichtige Kontrollfenster
schauen. Sie muss klar oder leicht schillernd, farblos oder blassgelb sein und kann kleine
weiBe oder fast durchsichtige Proteinpartikel enthalten. Dieses Aussehen ist flr Enbrel
normal. Verwenden Sie die Ldsung nicht, wenn sie verfarbt oder triib ist oder andere als
die oben beschriebenen Partikel enthélt.

Wenn Sie iber das Aussehen der Losung besorgt sind, fragen Sie Ihren Apotheker um Rat.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren
Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Enbrel enthilt
Der Wirkstoff in Enbrel ist Etanercept. Jeder MYCLIC Fertigpen enthalt 50 mg Etanercept.

Die sonstigen Bestandteile sind Sucrose, Natriumchlorid, Argininhydrochlorid, Natrium-
dihydrogenphosphat-Dihydrat, Natriummonohydrogenphosphat-Dihydrat und Wasser fur
Injektionszwecke

Wie Enbrel aussieht und Inhalt der Packung

Enbrel ist als Injektionslésung in einem Fertigpen (MYCLIC) (Lésung zur Injektion) erhélt-
lich. Der MYCLIC Pen enthélt eine klare, farblose oder blassgelbe Injektionsldsung. Jede
Packung enthdlt 2, 4 oder 12 Pens und 2, 4 oder 12 Alkoholtupfer. Es werden mdglicher-
weise nicht alle PackungsgrdBen in den Verkehr gebracht.

Parallelvertreiber
Parallel vertrieben und umgepackt von kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig

Zulassungsinhaber und Hersteller

Zulassungsinhaber: Hersteller:

Pfizer Limited Wyeth Pharmaceuticals
Ramsgate Road New Lane

Sandwich Havant

Kent CT13 9NJ Hampshire, PO9 2NG

Vereinigtes Kanigreich Vereinigtes Konigreich

Falls Sie weitere Informationen tber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie
sich bitte mit dem drtlichen Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung.

Belgié/ Belgique/ Belgien
Luxembourg/ Luxemburg
Pfizer SA./N.V.

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Kumpog
PFIZEREANAZ AE. (CYPRUS BRANCH)
Tnh: +357 22 817690

Ceska Republika Magyarorszag

Pfizer sr.o. Pfizer Kift.

Tel: +420-283-004-111 Tel: +36 1 488 3700
Danmark Malta

Pfizer ApS Vivian Corporation Ltd.
TIf: +45 44 201 100 Tel: +35621 344610
Deutschland Nederland

Pfizer Pharma GmbH Pfizer bv

Tel: +49(0)30 550055-51000 Tel: +31(0)10 406 43 01
Bwnrapus Norge

Mparzep Miokcembypr CAPI, Pfizer AS

KnoH bwarapua TIf: +47 67 526 100

Ten: +359 2 970 4333
Eesti Osterreich
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Pfizer Luxembourg SARL, Eestifiliaal
Tel: +372 6 405 328

Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0)1 521 15-0

EAAGOO Polska

PFIZER EAAAZ AE. Pfizer Polska Sp. z 0.0.
TnA.: +30210 67 85 800 Tel.: +48 22 33561 00
Espafia Portugal

Pfizer, S.L. Laboratorios Pfizer, Lda.
Télf: +34914909900 Tel: (+351) 21 423 5500
France Romania

Pfizer Pfizer Romania S.R.L

Tél +33 (0)1 58 07 34 40 Tel: +40 (0) 21 207 28 00
Hrvatska Slovenija

Pfizer Croatia d.o0.0.
Tel: +385 13908 777

Ireland

Pfizer Healthcare Ireland

Tel: +1800 633 363 (toll free)
Tel: +44 (0)1304 616161

island

Pfizer Luxembourg SARL, Pfizer,
podruznica za svetovanje s podrocja
farmacevtske dejavnosti, Ljubljana
Tel: +386 (0)1 52 11 400

Slovenska Republika
Pfizer Luxembourg SARL,
organizatnd zlozka

Tel: +421 2 3355 5500

Suomi/ Finland

Icepharma hf. Pfizer Oy

Tel: +354 540 8000 Puh/ Tel: +358 (0)9 430 040
ltalia Sverige

Pfizer Italia S.r.l. Pfizer AB

Tel: +3906 33 18 21 Tel: +46 (0)8 550 520 00
Latvija United Kingdom

Pfizer Luxembourg SARL Pfizer Limited

filiale Latvija Tel: +44 (0)1304 616161
Tel. +371 67035775

Lietuva

Pfizer Luxembourg SARL

filialas Lietuvoje
Tel. +3705 2514000

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Januar 2014

Ausflinhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Euro-

padischen Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu verfligbar.

7. Gebrauch des MYCLIC Fertigpens zur Injektion von Enbrel
Dieser Abschnitt ist in folgende Unterabschnitte gegliedert:

Einleitung

1. Schritt: Vorbereitung einer Enbrel-Injektion

2. Schritt: Auswahl einer Injektionsstelle
3. Schritt: Injektion der Enbrel-Lésung
4, Schritt: Entsorgung des benutzten MYCLIC Pens

Einleitung

Die folgenden Hinweise erkldren Ihnen die Anwendung des MYCLIC Pens um Enbrel zu
injizieren. Bitte lesen Sie die Hinweise sorgféltig durch und folgen Sie ihnen Schritt fiir
Schritt. Ihr Arzt oder die medizinische Fachkraft wird Ihnen erkldren, wie Sie Enbrel inji-
zieren mussen. Versuchen Sie nicht, eine Enbrel-Dosis zu injizieren, bis Sie sicher sind,
dass Sie die Anwendung des MYCLIC Pens richtig verstanden haben. Wenn Sie Fragen
zur Injektion haben, bitten Sie Ihren Arzt oder die medizinische Fachkraft um Rat.

Abb. 1

Der MYCLIC Fertigpen
WeiBe Kanulenkappe
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Durchsichtiges Kontrollfenster

Griiner Ausloseknopf

1. Schritt: Vorbereitung einer Enbrel-Injektion
1. Wahlen Sie eine saubere, gut ausgeleuchtete und ebene Arbeitsflache.

2. Stellen Sie sich die folgenden Gegensténde bereit, die Sie zur Injektion bendtigen und
legen Sie sie auf die ausgewdhlte Arbeitsfldche:

a.Ein MYCLIC Fertigpen und ein Alkoholtupfer (nehmen Sie diese aus dem
Karton mit den Pens, den Sie in Ihrem Kiihischrank aufbewahren). Schitteln Sie
den Pen nicht.

b. Ein Baumwolltupfer oder Verbandmull

3. Uberpriifen Sie die L8sung im Pen, indem Sie durch das durchsichtige Kontrollfenster
schauen. Sie muss Kklar oder leicht schillernd, farblos oder blassgelb sein und kann
kleine weiBe oder fast durchsichtige Proteinpartikel enthalten. Dieses Aussehen ist fur
Enbrel normal. Verwenden Sie die Losung nicht, wenn sie verfarbt oder trib ist oder
andere als die oben beschriebenen Partikel enthdlt. Wenn Sie Uber das Aussehen der
Ldsung besorgt sind, fragen Sie Ihren Apotheker um Rat.

4. Lassen Sie die weiBe Kanilenkappe an ihrem Platz und warten Sie ca. 15 bis 30 Mi-
nuten, damit die Enbrel-L6sung im Pen Raumtemperatur erreichen kann. Wenn Sie
warten, bis die Losung Raumtemperatur erreicht hat, wird die Injektion moglicherwei-
se angenehmer sein. Erwdrmen Sie Enbrel nicht auf andere Art und Weise. Bewahren
Sie den Pen immer fiir Kinder unzugénglich auf.

Wahrend Sie darauf warten, dass die Ldsung im Pen Raumtemperatur erreicht, lesen Sie

sich Schritt 2 (unten) durch und wéhlen Sie eine Injektionsstelle.

2. Schritt: Auswahl einer Injektionsstelle (siche Abb. 2)

1. Die empfohlene Injektionsstelle ist die Mitte der Oberschenkel-Vorderseite. Alternativ
konnen Sie auf Wunsch den Bauchbereich nutzen, aber vergewissern Sie sich, dass
Sie einen Bereich von mindestens 5 cm um den Bauchnabel herum auslassen. Verab-
reicht Ihnen jemand anderer die Injektion, kann auch die AuBenflache der Oberarme
genutzt werden.

Abb. 2

il
%)
TUAR

o B!

2. Jede Injektion sollte mindestens 3 ¢cm von derjenigen Injektionsstelle entfernt verab-
reicht werden, wo Sie zuletzt injiziert haben. Injizieren Sie nicht in empfindliche oder
harte Haut oder in einen Bluterguss. Vermeiden Sie Narben oder Dehnungsstreifen (Es
kann hilfreich sein, sich die vorherigen Injektionsstellen zu notieren).

3. Wenn Sie an Psoriasis leiden, sollten Sie versuchen, die Injektion nicht direkt an erha-
bener, verdickter, gerGteter oder schuppiger Haut vorzunehmen.

3. Schritt: Injektion der Enbrel-Lésung

1. Nachdem Sie ca. 15 bis 30 Minuten darauf gewartet haben, dass sich die Losung im
Pen auf Raumtemperatur erwérmt hat, waschen Sie Ihre H&nde mit Seife und Wasser.

2. Reinigen Sie die Injektionsstelle in einer Kreisbewegung mit dem Alkoholtupfer und
lassen Sie sie trocknen. Beriihren Sie danach diesen Bereich nicht mehr, bevor Sie die
Injektion verabreichen.

3. Nehmen Sie den Pen auf und entfernen Sie die weie Kanulenkappe, indem Sie sie
gerade abziehen (siehe Abb. 3). Um zu verhindern, dass die Kanule im Innern des Pens
beschédigt wird, verbiegen Sie die weiBe Kanilenkappe nicht, wahrend Sie sie entfer-
nen und setzen Sie sie nicht wieder auf, wenn sie einmal entfernt wurde. Nachdem Sie
die KanUlenkappe entfernt haben, kénnen Sie einen violetten Kanilenschutz sehen,
der etwas uber das Ende des Pens herausragt. Die Kaniile bleibt im Innern des Pens
geschiitzt, bis der Pen aktiviert wird.

Abb. 3

WeiBe Kanilenkappe

ek ol

N

Violetter Kanilenschutz

4. Leichtes Zusammendrlcken der Haut zwischen Daumen und Zeigefinger Ihrer freien
Hand kann die Injektion erleichtern und angenehmer machen.

5. Halten Sie den Pen im rechten Winkel (90°) zur Injektionsstelle. Driicken Sie nicht
auf den griinen Ausléseknopf oben auf dem Pen. Driicken Sie das offene Ende
des Pens kraftig gegen die Haut, sodass der Kantlenschutz vollsténdig in das
Innere des Pens gedriickt wird. Es ist nun eine leichte Eindellung der Haut zu sehen
(siehe Abb. 4). Beachten Sie, dass der griine Ausloseknopf eingerastet bleibt und
der Pen nicht auslost, bis der Kanulenschutz vollstdndig in das Innere des Pens
gedrlickt worden ist.

Kantlenschutz
verschwindet im Innern des Pens

6. Wahrend Sie den Pen fest gegen die Haut driicken, um sicherzustellen, dass der Kanu-
lenschutz vollstandig im Innern des Pens heruntergedriickt ist, driicken Sie mit Ihrem
Daumen den griinen Ausléseknopf oben auf dem Pen und lassen ihn sofort wieder
los, um die Injektion zu starten (siehe Abb. 5). Beim Driicken auf den Ausldseknopf
horen Sie ein Klickgerdusch. Halten Sie den Pen weiterhin fest gegen die Haut,
bis Sie ein zweites Klickgerdusch héren, oder noch 10 Sekunden nach dem ersten
Klickgerdusch (je nachdem, was sich zuerst ereignet).

Anmerkung: Bitte achten Sie darauf, Inren Daumen vom Ausléseknopf zu nehmen, so-
bald Sie das erste Klickgerdusch horen, anderenfalls wird kein zweites Klickgerdusch
auftreten, wenn die Injektion beendet ist. Sie brauchen nicht weiterhin Ihren Daumen auf
den Ausloseknopf zu halten, um Enbrel zu injizieren.

Abb.5
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7.Wenn Sie das zweite Klickgerdusch horen (oder, wenn Sie kein zweites

Klickgerausch horen, nachdem 10 Sekunden vergangen sind), ist Ihre
Injektion beendet (siehe Abb. 6). Sie kdnnen den Pen jetzt von der Haut
heben (siehe Abb. 7). Wenn Sie den Pen anheben, fahrt der violette Kanli-
lenschutz automatisch aus, um die Kaniile abzudecken.

Kontrollfenster ist jetzt
violett

Violetter Kanilenschutz

fahrt aus, um die Kanle
abzudecken

8. Das Kontrollfenster des Pens sollte jetzt vollstandig violett sein. Dadurch wird bestétigt,
dass die Dosis korrekt injiziert wurde. Sollte das Fenster nicht vollstandig violett sein,
bitten Sie die medizinische Fachkraft oder Ihren Apotheker um Rat. Der Pen hat die
Enbrel-Losung moglicherweise nicht vollstandig injiziert. Versuchen Sie nicht, den Pen
noch einmal zu benutzen, und versuchen Sie nicht, einen weiteren Pen ohne das Ein-
verstandnis der medizinischen Fachkraft oder Ihres Apothekers anzuwenden.

9. Wenn Sie an der Injektionsstelle einen Blutstropfen bemerken, sollten Sie den Baum-
wolltupfer oder Verbandmull 10 Sekunden lang auf die Injektionsstelle driicken. Rei-
ben Sie nicht an der Injektionsstelle.

4, Schritt: Entsorgung des benutzten MYCLIC Pens

* Der Pen sollte nur einmal benutzt werden - er darf nie wiederverwendet werden. Ent-
sorgen Sie den benutzten Pen entsprechend der Anweisung Ihres Arztes, der medizi-
nischen Fachkraft oder Ihres Apothekers.

Wenn Sie Fragen haben, sprechen Sie bitte mit einem Arzt, einer medizinischen
Fachkraft oder einem Apotheker, die/ der mit der Enbrel-Behandlung vertraut ist.
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