INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Enbrel 25 mg injektionsvaske, oplesning i fyldt injektionssprejte
Etanercept

Lzes denne indleegsseddel grundigt, inden De begynder at tage medicinen.

e Gem indlegssedlen. De kan fa brug for at laese den igen.

e Deres leege vil give Dem et ’Patientkort’, som indeholder vigtig sikkerhedsinformation, som De
skal veere opmarksom pa for og under behandlingen med Enbrel.

e Sperg legen eller pa apoteket, hvis der er mere, De vil vide.

e Legen har ordineret Enbrel til Dem eller et barn, De har ansvar for. Lad derfor vaere med at
give det til andre. Det kan vere skadeligt for andre, selv om de har de samme symptomer, som
De eller barnet har.

e Tal med legen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver vearre, eller De eller barnet féar
bivirkninger, som ikke er navnt her.

Oversigt over indlaegssedlen

Yderligere oplysninger
Vejledning til tilberedelse og indgivelse af Enbrel

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal De vide, for De begynder at tage Enbrel
3. Sadan skal De tage Enbrel

4, Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

7.

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Enbrel er et legemiddel fremstillet af to proteiner, som findes naturligt hos mennesker. Det blokerer
aktiviteten af et andet protein i kroppen, som forarsager inflammation. Enbrel virker ved at reducere
inflammationen i forbindelse med visse sygdomme.

Hos voksne (18 ar eller derover), kan Enbrel anvendes til moderat til sveer reumatoid artrit, psoriasisartrit,
svaer ankyloserende spondylit og moderat eller svar psoriasis. For hvert enkelt tilfaelde bruges Enbrel
sedvanligvis, fordi andre gaengse behandlinger har vaeret utilstraekkelige eller ikke er egnede til Dem.

Enbrel anvendes almindeligvis 1 kombination med methotrexat til behandling af reumatoid artrit. Det kan dog
ogsa anvendes alene, hvis behandling med methotrexat er uhensigtsmassig for Dem. Hvad enten det anvendes
alene eller i kombination med methotrexat, kan Enbrel forsinke den skade pa Deres led, som reumatoid artrit
forarsager. Det forbedrer dermed ogsa Deres evne til at udfere daglige aktiviteter.

Hos psoriasisartrit patienter med flere angrebne led kan Enbrel forbedre evnen til at udfere normale daglige
aktiviteter. Hos patienter med flere symmetriske, smertefulde eller opsvulmede led (f.eks. haender, handled og
fodder) kan Enbrel forsinke den strukturelle skade pé leddene, som sygdommen forérsager.

Enbrel ordineres til behandling af folgende sygdomme hos bern og unge:

e Polyartikulaer juvenil idiopatisk artrit (dvs. juvenil artrit som pavirker mange led) hos patienter fra 2-ars -
alderen, hvor responsen pa methotrexat har varet utilstraekkelig (eller de ikke har kunnet anvende det).

e Sver psoriasis hos patienter fra 6 ars-alderen, hvor responsen pa lysbehandling eller systemisk
behandling har veeret utilstreekkelig, eller de ikke har kunnet anvende dem.



2.  DET SKAL DE VIDE, FOR DE BEGYNDER AT TAGE ENBREL
Tag ikke Enbrel ved

o Allergi: Tag ikke Enbrel, hvis De eller barnet, De har ansvar for, er allergiske over for etanercept eller
nogle af de andre ingredienser i Enbrel. Hvis De eller barnet konstaterer allergiske reaktioner som for
eksempel trykken i brystet, hvaesen, svimmelhed eller udslet, skal De ikke injicere mere Enbrel og straks
kontakte Deres laege.

o Alvorlig blodinfektion: Tag ikke Enbrel, hvis De eller barnet har eller er i risiko for at udvikle en
alvorlig blodinfektion kaldet sepsis. Hvis De ikke er sikker, kontakt da venligst leegen.

o Infektioner: Tag ikke Enbrel, hvis De eller barnet lider af nogen form for infektion. Hvis De ikke er
sikker, bedes De tale med Deres lege.

Vear ekstra forsigtig med at anvende Enbrel ved

e  Allergiske reaktioner: Hvis De eller barnet oplever allergiske reaktioner som f.eks. trykken for brystet,
hiven efter vejret, svimmelhed eller udslat, mé& De ikke injicere mere Enbrel, og De skal straks kontakte
Deres lage.

e Infektioner/operation: Hvis De eller barnet er ved at udvikle en ny infektion eller skal gennemga en
starre operation i den naermeste fremtid, vil Deres laege muligvis enske at overvage behandlingen med
Enbrel.

e Infektioner/diabetes: Fortzl det til Deres leege, hvis De eller barnet lider af tilbagevendende
infektioner, sukkersyge eller andre forhold, som foreger risikoen for infektion.

o Infektioner/overvagning: Fortel det til laegen, hvis De for nylig har rejst uden for Europa. Hvis De eller
barnet udvikler symptomer pa en infektion, f.eks. feber, forkelelse eller hoste, skal De straks fortelle det
til leegen. Deres lage kan beslutte at fortsaette med at kontrollere, om De eller barnet har infektioner,
efter at De eller barnet er holdt op med at bruge Enbrel.

e Tuberkulose: Der har varet indberetninger om tuberkulose hos patienter i behandling med Enbrel.
Derfor vil Deres leege soge efter tegn eller symptomer pa tuberkulose, inden behandlingen med Enbrel
pabegyndes. Underspgelsen kan omfatte en grundig gennemgang af Deres helbredstilstand,
rontgenbillede af brystkassen og en tuberkulinundersogelse. Udferelsen af disse prover skal noteres i
"Patientkortet’. Det er meget vigtigt, at De fortaller leegen, om De eller barnet nogensinde har haft
tuberkulose, eller vaeret 1 naer kontakt med nogen, som har haft tuberkulose. Hvis De skulle fa
symptomer pd tuberkulose (som f.eks. vedvarende hoste, vegttab, slavhed, let feber) eller nogen anden
infektion under eller efter behandlingen, skal De straks fortalle det til laegen.

e Hepatitis B: Deres laege kan beslutte at teste for tilstedeverelsen af hepatitis B-infektion, for De eller
barnet pabegynder behandling med Enbrel.

e Hepatitis C: Fortel det til legen, hvis De eller barnet har hepatitis C. Lagen kan enske at overvige
behandlingen med Enbrel, i tilfeelde af at infektionen forveerres.

e Blodsygdomme: Sog omgédende leege, hvis De eller barnet har nogen tegn eller symptomer som f.eks.
vedvarende feber, em hals, bla marker, bladning eller bleghed. Sddanne symptomer kan pege pa
eksistensen af en potentielt livstruende blodsygdom, som kan kreeve, at behandling med Enbrel opherer.

e Sygdomme i nervesystemet eller ejnene: Fortal det til Deres leege, hvis De eller barnet lider af
multipel sclerose, optisk neuritis (inflammation i gjets nerver) eller transversel myelitis (beteendelse 1
rygmarven). Deres laege vil afgere om behandlingen med Enbrel er hensigtsmaessig.

e  Hjerteinsufficiens: Fortel det til Deres leege, hvis De eller barnet lider af hjerteinsufficiens, da Enbrel i
sa fald skal bruges med forsigtighed.

o  Kireeft: Fortal det til Deres leege, for De far Enbrel, hvis De har eller har haft lymfom (en form for
blodkreft) eller nogle andre kraeftformer.

Patienter med alvorlig reumatoid artrit, som har haft sygdommen i lang tid, kan have sterre risiko end
gennemsnittet for at udvikle lymfom.



Born og voksne, som far Enbrel, kan have gget risiko for at udvikle lymfom eller andre former for kreeft.
Nogle berne- og teenage-patienter, som har faet Enbrel eller anden medicin, der virker pad samme made
som Enbrel, har udviklet kreeft, inkl. ualmindelige former for kraeft, som nogle gange har medfoert ded.
Nogle patienter i behandling med Enbrel har udviklet hudkreeft. Forteel det til leegen, hvis Deres eller
barnets hud pa nogen méade andrer udseende, eller der kommer udvakster.

o  Skoldkopper: Fortal det til Deres leege, hvis De eller barnet bliver udsat for skoldkopper under
behandling med Enbrel. Deres laege vil afgere, om forebyggende behandling mod skoldkopper er
hensigtsmaessig.

e Latex: Nélehetten er lavet af latex (tort naturgummi). Kontakt Deres leege for brug af Enbrel, hvis
nalehatten skal handteres af eller Enbrel indgives til en person med kendt eller mulig overfelsomhed
(allergi) over for latex.

e Alkoholmisbrug: Enbrel ma ikke bruges til behandling af hepatitis i forbindelse med alkoholmisbrug.
Forteel det til l&egen, hvis De eller barnet har eller har haft et alkoholmisbrug.

e Wegeners granulomatose: Enbrel anbefales ikke til behandling af Wegeners granulomatose, en sjelden
betendelsessygdom. Hvis De eller barnet, De har ansvar for, lider af Wegeners granulomatose, skal De
tale med Deres laege.

e  Medicin mod sukkersyge (diabetes): Fortzl det til Deres laege, hvis De eller barnet har diabetes eller
tager medicin til behandling af diabetes. Deres laege kan beslutte, at De eller barnet skal have en mindre
dosis anti-diabetisk medicin, mens De/barnet far Enbrel.

Brug til bern

. Vaccinationer: Hvis det er muligt, skal bern vaere ajour med alle vaccinationer, for de far Enbrel.
Nogle vacciner, som for eksempel oral poliovaccine, ma ikke gives, mens man far Enbrel. Sporg
Deres laege, inden De eller barnet far nogen vacciner.

. Inflammatorisk tarmsygdom: Der har veret rapporter om inflammatorisk tarmsygdom hos patienter
med juvenil idiopatisk artrit (JIA), som behandles med Enbrel. Forteel leegen, hvis barnet far
mavekramper eller mavesmerter, diarré, vegttab eller blod i afferingen.

Enbrel ma normalt ikke bruges til behandling af polyartikuler juvenil idiopatisk artrit hos bern under 2 ar
eller til behandling af psoriasis hos bern under 6 ar.

Brug af anden medicin

Fortael det altid til leegen eller pa apoteket, hvis De eller barnet bruger anden medicin eller har brugt det for
nylig (herunder anakinra, abatacept eller sulfasalazin). Det geelder ogsa medicin, som ikke er kebt pa recept.
De eller barnet ber ikke bruge Enbrel sammen med medicin, som indeholder de aktive stoffer anakinra eller
abatacept.

Brug af Enbrel sammen med mad og drikke
Enbrel kan anvendes med eller uden mad og drikke.

Graviditet og amning

Virkningen af Enbrel pa gravide kvinder er ikke kendt, og derfor anbefales brug af Enbrel under graviditet
ikke. Kvinder i Enbrel-behandling ber ikke blive gravide. Hvis patienten bliver gravid, skal De kontakte
patientens laege.

Kvinder i Enbrel-behandling ber ikke amme, da det ikke vides, om Enbrel passerer over i modermaelken.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Anvendelse af Enbrel forventes ikke at pavirke evnen til at kere bil eller betjene maskiner.



3. SADAN SKAL DE TAGE ENBREL

Tag altid Enbrel ngjagtigt efter laegens anvisning. Er De i tvivl, sa sperg laegen eller pa apoteket.

Hvis De foler, at virkningen af Enbrel er for sterk eller for svag, skal De kontakte Deres leege eller apotek.
Dosering til voksne patienter (18 ar og derover)

Reumatoid artrit, psoriasisartrit og ankyloserende spondylitis:

Den almindelige dosis er 25 mg to gange om ugen eller 50 mg en gang om ugen givet som en injektion under
huden. Deres leege kan dog bestemme en anden hyppighed for injicering af Enbrel.

Plaque psoriasis:

Den almindelige dosis er 25 mg to gange om ugen eller 50 mg én gang om ugen. Alternativt kan 50 mg indgives
to gange om ugen i op til 12 uger efterfulgt af 25 mg to gange om ugen eller 50 mg én gang om ugen.

Laegen vil afgere, hvor leenge De skal tage Enbrel, og om genbehandling er nedvendig, athaengigt af hvordan De
reagerer pa behandlingen. Hvis der ikke er nogen effekt af Enbrel-behandlingen efter 12 uger, kan leegen fortzelle
Dem, at behandlingen stoppes.

Dosering til bern

Den dosis og doseringshyppighed, der er passende til barnet eller den unge, vil variere athaengigt af barnets vegt
og sygdom. Patienter, som vejer under 62,5 kg, skal doseres ngjagtigt ud fra mg/kg med anvendelse af Enbrel
25 mg/ml pulver og solvens til injektionsvaske, oplesning, til paediatrisk brug (se herunder for dosering til
specifikke indikationer). Patienter, som vejer 62,5 kg eller derover, kan doseres ved hjelp af en fyldt

injektionssprajte eler pen med fast dosis..

Til polyartikuleer juvenil idiopatisk artrit hos patienter fra 2-drs-alderen er den sedvanlige dosis 0,4 mg Enbrel
per kg kropsvaegt (op til et maksimum pa 25 mg per dosis) to gange om ugen.

Til psoriasis hos patienter fra 6 ars-alderen er den sedvanlige dosis 0,8 mg Enbrel per kg kropsveegt (op til hejst
50 mg per dosis) en gang om ugen. Hvis Enbrel ikke har nogen virkning pa barnets tilstand efter 12 uger, kan
laeegen fortaelle Dem, at behandlingen stoppes.

Laegen vil give dig nejagtige anvisninger i klargering og afmaling af den rette dosis.

Anvendelsesmade og indgivelsesvej

Enbrel indgives som en injektion under huden (ved subkutan injektion).

Enbrel kan anvendes med eller uden mad og drikke.

Detaljeret vejledning om injektion af Enbrel findes i afsnit 7, ”Vejledning til indgivelse af Enbrel”. Bland
ikke Enbrel oplesningen med andre laegemidler.

For at hjeelpe Dem med at huske, kan det veere en hjelp at skrive i en kalender, hvilke ugedage Enbrel skal tages.

Hyvis De har taget for meget Enbrel



Hvis De har anvendt mere Enbrel, end De ber (enten ved at injicere for meget en enkelt gang eller ved at
anvende det for ofte), bar De straks tale med legen eller apoteket. Medbring altid medicinaesken ogsé selv om
den er tom.

Hyvis De har glemt at injicere Enbrel

Hvis De glemmer en injektion, skal De injicere, s& snart De kommer i tanke om det, medmindre at den neeste
planlagte dosis er den folgende dag. I det tilfzelde skal De springe den glemte dosis over. Fortset derneest med at
injicere pa de sedvanlige dage. Hvis De ikke husker det for den dag, De skal tage den naeste dosis, ma De ikke
tage en dobbeltdosis (to doser pad samme dag) som erstatning for en glemt dose.

Hyvis De holder op med at tage Enbrel
Deres symptomer kan vende tilbage, hvis behandlingen stopper.

Sperg Deres lage eller apotek, hvis De har yderligere spergsmal til dette laegemiddel.

4.  BIVIRKNINGER
Enbrel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle f&r bivirkninger.

Tal med lagen eller apoteket, hvis en bivirkning er generende eller bliver veerre, eller De eller barnet far
bivirkninger, som ikke er navnt her.

Allergiske reaktioner

Hvis noget af folgende sker, ma De ikke anvende mere Enbrel. Forteel det straks til Deres leege eller tag pd
skadesstuen pé det neermeste hospital.

e Besvar med at synke eller trekke vejret

e Opsvulmen af ansigt, hals, hander eller fedder

e Folelse af nervesitet eller angst, bankende fornemmelser eller pludselig redmen i huden og/eller en
folelse af varme

e Alvorligt udslet, klge eller neldefeber (havede pletter af rad eller bleg hud, som ofte klor)

Alvorlige allergiske reaktioner er sjeldne. Hvilke som helst af ovennavnte symptomer kan dog indikere en
allergisk reaktion over for Enbrel, og De skal derfor soge gjeblikkelig legehjelp.

Alvorlige bivirkninger
Hvis De bemarker noget af folgende, kan De eller barnet have brug for omgéende leegehjzlp.

e Tegn pa alvorlig infektion, som f.eks. hgj feber evt. ledsaget af hoste, stakandethed, kuldegysninger,
slaphed eller et varmt, redt, emt, smertende omrade pa barnets hud eller led.

e Tegn pa blodsygdom, som f.eks. bladning, bl marker eller bleghed.

e Tegn pa nervesygdom, som f.eks. folelsesloshed eller snurren, synsforstyrrelser, gjensmerte eller
pludselig svaghed i en arm eller ben.

e Tegn pa forveerring af hjerteinsufficiens, som f.eks. traethed eller stakdndethed ved aktivitet,
opsvulmen af anklerne, en folelse af oppustethed i nakken eller maven, stakdndethed eller hosten om
natten, bléligfarvning af neglene eller rundt om laeberne.



Dette er sjeldne eller usedvanlige bivirkninger, men det er alvorlige tilstande (hvoraf nogle i sjeldne
tilfeelde kan veere dedelige). Hvis disse tegn forekommer, skal De omgéende fortelle det til leegen eller tage
pa skadestuen pa det naermeste hospital.

Hyppigheden af nedenstdende bivirkninger defineres pé folgende made:

Meget almindelig: Forekommer hos flere end 1 ud af 10 patienter
Almindelig: Forekommer hos mellem 1 og 10 patienter ud af 100

Ikke almindelig: Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000

Sjeelden: Forekommer hos mellem 1 og 10 patienter ud af 10.000

Meget sjeelden: Forekommer hos faerre end 1 patient ud af 10.000

Ikke kendt: Hyppigheden kan ikke fastsaettes ud fra forhandenvearende data

De bivirkninger, som anferes nedenfor, er bivirkninger set hos voksne patienter. Bivirkninger hos bern og
unge svarer til dem, der er set hos voksne.

e Meget almindelig: Infektioner (incl. forkelelse, bihulebetandelse, bronkitis, urinvejsinfektioner og
hudinfektioner). Reaktioner pé injektionsstedet (incl. bladning, bl4 merker, redme, klge, smerte og
opsvulmen). Reaktioner pa injektionsstedet er meget almindelige men optraeder ikke sé ofte efter den
forste méneds behandling. Nogle patienter har haft en reaktion pé et injektionsted, som havde vearet
brugt fer.

e Almindelig: Allergiske reaktioner, feber, klge, antistoffer mod normalt veev (autoantistofdannelse).

o Ikke almindelig: Alvorlige infektioner (incl. lungebetaendelse, dybe hudinfektioner, ledinfektioner,
blodinfektion og infektioner forskellige steder), lavt antal blodplader, hudkreft (ikke melanom), lokal
opsvulmen af huden (angiogdem), neldefeber (hevede pletter af rad eller bleg hud, som ofte klor),
betaendelse i gjet, psoriasis (nyopstéet eller forverret), udslat, inflammation eller ardannelse i lungerne,
inflammation (betendelsesagtig tilstand) i blodkarrene, hvilket kan pévirke flere organer.

e Sjzlden: Alvorlige allergiske reaktioner (incl. alvorlig lokal opsvulmen af huden og hiven efter vejret),
lymfom (en form for blodkraeft), melanom (en form for hudkraft), kombineret lavt antal blodplader, rade
og hvide blodceller, sygdomme i nervesystemet (med alvorlig muskelsvaghed og tegn og symptomer
svarende til multipel sclerose eller inflammation i gjets nerver eller spinalnerver), tuberkulose,
forveerring af hjerteinsufficiens, kramper, lupus eller lupuslignende syndrom (symptomerne kan omfatte
vedvarende udsleet, feber, ledsmerte og tracthed), lavt antal rede blodceller, lavt antal hvide blodceller,
lavt antal neutrofiler (en type hvide blodceller), forhgjede levertal i blodet, hududslat som kan fere til
alvorlig bleredannelse og afskalning af huden, leverbeteendelse, der udleses af kroppens immunsystem
(autoimmun hepatitis), lidelse i immunsystemet, som kan pavirke lunger, hud og lymfekirtler
(sarkoidose).

o Meget sjelden: Manglende evne i knoglemarven til at danne vigtige blodceller.

e Ikke kendt: Leukaemi (kreeftform, der pavirker blod og knoglemarv) Merkelcellekarcinom (en form for
hudkreeft) Overaktivering af de hvide blodlegemer i forbindelse med inflammation (makrofag-
aktiverings-syndrom).

5. OPBEVARING

Opbevares utilgengeligt for bern.



Brug ikke Enbrel efter den udlgbsdato, der star pa pakningen og den fyldte injektionssprgjte. Udlebsdatoen
(Exp) er den sidste dag i den naevnte maned.

Opbevares i keleskab (2 °C — 8 °C).
Ma ikke nedfryses.
Opbevar den fyldte injektionssprgjte i den ydre karton for at beskytte mod lys.

Naér sprojten er taget ud af keleskabet, skal De vente ca. 15-30 minutter pa at Enbrel-oplesningen i
sprejten opnar stuetemperatur. Ma ikke opvarmes pa nogen anden made. Herefter anbefales umiddelbar
brug.

Fer Enbrel-oplesningen klargeres, kan Enbrel opbevares uden for kaleskabet ved temperaturer op til hgjst
25 °C i en enkelt periode pa op til 4 uger, hvorefter det ikke méa nedkeles igen. Enbrel skal kasseres, hvis det
ikke er brugt inden for 4 uger efter, at det er taget ud af keleskabet. Det anbefales, at du noterer den dato,
hvor Enbrel tages ud af keleskabet, og den dato, hvor Enbrel skal kasseres (hejst 4 uger efter, at det er taget
ud af keleskabet).

Kontroller oplesningen i sprgjten. De ma kun injicere oplesningen i sprajten, hvis den er klar, farvelas eller
svagt gul og fri for letsynlige partikler. Hvis den ikke er det, skal De bruge en anden sprejte og derefter
kontakte Deres apotek for assistance.

Sperg pé apoteket, hvordan De skal aflevere medicinrester.Af hensyn til miljget ma De ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Enbrel indeholder:

Aktivt stof: etanercept. Hver fyldt injektionssprejte indeholder 0,5 ml oplgsning, der rummer 25 mg
etanercept.

Ovrige indholdsstoffer: saccharose, natriumchlorid, L-Argininhydrochlorid,
natriumdihydrogenphosphatdihydrat, dinatriumphosphatdihydrat og vand til injektionsveesker.

Udseende og pakningssterrelser
Enbrel leveres som en fyldt injektionssprajte, der indeholder en klar, farvelgs til svagt gul oplesning til
injektion. Hver pakke indeholder 4, 8 eller 24 fyldte injektionssprejter og 4, 8 eller 24 alkoholservietter. Ikke

alle pakningssterrelser markedsferes nedvendigvis.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Indehaveren af markedsferingstilladelsen : Fremstiller:

Pfizer Limited Wyeth Pharmaceuticals
Ramsgate Road New Lane

Sandwich Havant

Kent CT13 9NJ Hampshire, PO9 2NG
Storbritannien Storbritannien

Hvis De vil have yderligere oplysninger om Enbrel, skal De henvende Dem til den lokale repraesentant:



Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Pfizer S.A./N.V.

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Ceska Republika
Pfizer s.r.o.
Tel: +420-283-004-111

Danmark
Pfizer ApS
TIf: +45 44 201 100

Deutschland
Pfizer Pharma GmbH
Tel: +49 (0)30 550055-51000

Bovarapus/Idaiizep JlrokcemOypr CAPJL,
Kion bearapus
Ten: +359 2 970 4333

Eesti
Pfizer Luxembourg SARL, Eesti filiaal
Tel: +372 6 405 328

El\doa
Pfizer Hellas A.E.
TnA.: +30 210 6785 800

Espaiia
Pfizer, S.L.
Teélf: +34914909900

France
Pfizer
Tél +33 (0)1 58 07 34 40

Ireland

Pfizer Healthcare IrelandTel: +1800 633 363

(toll free)
Tel: +44 (0)1304 616161

island
Icepharma hf.
Tel: +354 540 8000

Magyarorszag
Pfizer Kft.
Tel: +36 1 488 3700

Malta
Vivian Corporation Ltd.
Tel: +35621 344610

Nederland
Pfizer bv
Tel: +31 (0)10 406 43 01

Norge
Pfizer AS
TIf: +47 67 526 100

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

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

Polska
Pfizer Polska Sp. z o0.0.
Tel.: +48 22 335 61 00

Portugal
Laboratorios Pfizer, Lda.
Tel: (+351) 21 423 55 00

Romania
Pfizer Romania S.R.L
Tel: +40 (0) 21 207 28 00

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL, Pfizer, podruznica

za svetovanje s podroc¢ja farmacevtske
dejavnosti, Ljubljana
Tel: +386 (0)1 52 11 400

Slovenska Republika

Pfizer Luxembourg SARL, organiza¢na zlozka

Tel: +421 2 3355 5500



Italia Suomi/Finland

Pfizer Italia S.r.1. Pfizer Oy

Tel: +39 06 33 18 21 Puh/Tel: +358 (0)9 430 040
Kvnpog Sverige

Pfizer Hellas (Cyprus Branch) A.E. Pfizer AB

TnA: +357 22 817690 Tel: +46 (0)8 550 520 00
Latvija United Kingdom

Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija Pfizer Limited

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

Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
Tel. +3705 2514000

Denne indlegsseddel blev senest godkendt 11/2011

De kan finde yderligere information om Enbrel pa Det Europaiske Laegemiddelagenturs hjemmeside
http://www.ema.europa.cu

7. VEJLEDNING TIL TILBEREDELSE OG INDGIVELSE AF ENBREL

Dette afsnit er inddelt i folgende underafsnit:

Indledning

Trin 1: Forberedelse til injektion

Trin 2: Valg af injektionssted

Trin 3: Injektion af Enbrel oplesningen
Trin 4: Bortskaffelse af udstyr
Indledning

Nedenstaende instrukser forklarer, hvordan man skal forberede og injicere Enbrel. Les venligst vejledningen
grundigt, og felg den trin for trin. Deres leege eller hans/hendes assistent vil instruere injektionsteknik hos
Dem selv eller injektion af et barn. Forseg ikke at injicere for De er sikker pé, at De er klar over, hvordan De
skal forberede injektionen og injicere.

Enbrel oplesningen mé ikke blandes med anden medicin.
Trin 1: Forberedelse til injektion
1. Velg en ren, godt belyst, plan arbejdsflade.

2. Tag Enbrelasken med de fyldte injektionssprejter ud af keleskabet, og placer den pé en plan
arbejdsflade. Tag en fyldt injektionssprajte og en alkoholserviet og anbring dem pa arbejdsfladen.
Den fyldte injektionssprajte med Enbrel mé ikke rystes. Stil eesken med de resterende fyldte
injektionssprojter tilbage i keleskabet. Se venligst afsnit 5 vedrerende opbevaring af Enbrel. Kontakt
Deres laege, sygeplejerske eller apoteket for yderligere instruktioner hvis De har nogen spergsmal
om opbevaring,.



Trin 2:

Trin 3:

De skal lade Enbrel oplesningen i sprejten opna stuetemperatur ved at lade sprejten hensta i
15 til 30 minutter. FJERN IKKE nalehatten mens det opnér stuetemperatur. Det kan gore
injektionen mere behageligt for Dem, hvis De lader oplesningen opné stuetemperatur. Enbrel ma
ikke opvarmes pa nogen anden made (mé for eksempel ikke opvarmes i mikrobeglgeovn eller i varmt
vand).

Klarger det gvrige udstyr. Det er en alkoholserviet eller et stykke gaze.
Vask Deres haender med sebe og varmt vand.

Kontroller oplesningen i sprgjten. De ma kun injicere oplesningen i sprgjten, hvis den er klar,
farveles eller svagt gul og fri for letsynlige partikler. Hvis den ikke er det, skal De bruge en anden
sprojte og derefter kontakte Deres apotek for assistance.

Valg af injektionssted

De tre anbefalede injektionssteder for Enbrel fyldt injektionssprejte omfatter: (1) foran midt pa
larene; (2) maven, undtagen i et omrade pa 5 cm omkring navlen; og (3) bagsiden af overarmen (se
billede 1). Hvis De skal injicere Dem selv, skal De ikke anvende bagsiden af overarmen.

Billede 1

o

Ak

Forsiden Bagsiden

De skal vaelge et nyt sted for hver ny injektion. Hver ny injektion skal gives mindst 3 cm fra et
tidligere anvendt sted. De ma ikke give en injektion pé et omrade, hvor huden er em, stedt, red eller
héard. Undga omrader med ar eller strekmaerker. (Det kan vare en god ide at fore en fortegnelse over
tidligere injektioner.)

Hvis De eller Deres barn har psoriasis, skal De ikke forsege at injicere direkte ind i hudomrader, der
er haevede, harde, rede eller skallede (’psoriasis hudlasioner”).

Injektion af Enbrel oplesningen

Ter omradet, hvor Enbrel skal injiceres, af med en alkoholserviet med cirkulere bevaegelser. ROR
IKKE dette omrade igen for injektionen.

Tag den fyldte injektionssprajte fra den plane arbejdsflade. Fjern nélehetten ved at traekke den
bestemt og lige af kanylen (se billede 2). For at undga at kanylen bliver beskadiget, veer forsigtig
med ikke at bgje eller vride hetten under aftagningen.



Nar De treekker nalehatten af, kan der vaere en vaeskedrabe for enden af nalen; det er normalt. Ror
ikke nélen og undgé at nilen rerer nogen overflader. Ror eller stad ikke stemplet. Det kan f& veesken
til at lebe ud.

Billede 2

Naér det rensede hudomrade er tort, klemmes det forsigtigt sammen med den ene hand og holdes fast.
Med den anden hand holdes sprejten som en blyant.

Pres kanylen helt ind i huden med en hurtig, kort bevaegelse i en vinkel mellem 45°C og 90°C (se
billede 3). Efter erfaring med injektionerne, vil De finde den vinkel, der er mest behagelig for Dem
eller barnet. Ver forsigtig med ikke at presse nalen for langsomt eller med for stor kraft ind i huden.

Billede 3
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Nér nalen er helt inde i huden, giv da slip pa det sammenklemte hudomrade. Med den frie hand
holdes kanylen i naerheden af udgangspunktet for at stabilisere den. Pres séa stemplet ind for at
injicere hele oplesningen med en langsom og jeevn hastighed (se billede 4).

Billede 4

Treek nalen ud af huden, nér sprejten er tom. Vaer opmarksom pé at holde nalen i samme vinkel, som
da den blev stukket ind. Der kan vare en smule bledning pa injektionsstedet. De kan trykke et stykke



vat eller gaze pa injektionsstedet i 10 sekunder. Gnub ikke pé injektionsstedet. Hvis det er
ngdvendigt, kan De dekke injektionsstedet med en bandage.

Trin 4: Bortskaffelse af udstyr

. De fyldte injektionssprgjter er kun til engangsbrug. Sprgjten og kanylen md ALDRIG genbruges.
Szt ALDRIG hatten tilbage pé kanylen. Bortskaf kanyle og sprejte som angivet af Deres laege,
sygeplejerske eller apotek.

Hyvis De har spergsmal, bedes De henvende Dem til en leege, sygeplejerske eller apoteker, som kender
til Enbrel.



