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GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN 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.

¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

¢ |hr Arzt wird Ihnen einen Patientenpass aushéndigen, der wichtige Informationen zur
Sicherheit enthlt, die Sie vor und wahrend der Behandlung mit Enbrel beachten sollten.

* Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an lhren Arzt oder Apotheker.
 Dieses Arzneimittel wurde Ihnen verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann
anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

* Wenn eine Nebenwirkung Sie beunruhigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in

dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:
Die Informationen in dieser Packungsbeilage sind in folgende 7 Abschnitte gegliedert:

. Was ist Enbrel und wofiir wird es angewendet?

. Was miissen Sie vor der Anwendung von Enbrel beachten?

. Wie ist Enbrel anzuwenden?

. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

. Wie ist Enbrel aufzubewahren?

. Weitere Informationen

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

1. WAS IST ENBREL UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Etanercept, der Wirkstoff in Enbrel, ist ein biologisches Arzneimittel, das aus zwei menschlichen
Proteinen gewonnen wird. Er blockiert die Aktivitat eines anderen Proteins im Korper, welches
zu Entzlindungen flihrt. Enbrel reduziert die Entziindung, die mit bestimmten Krankheiten
einhergeht.

Bei Erwachsenen (18 Jahre und alter) kann Enbrel bei der mittelschweren oder schweren
rheumatoiden Arthritis, Psoriasis-Arthritis, dem schweren Morbus Bechterew (Spondylitis
ankylosans) und der mittelschweren oder schweren Psoriasis eingesetzt werden — jeweils
gewdhnlich dann, wenn andere weit verbreitete Therapien nicht gut genug gewirkt haben oder
fur 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 fir Sie nicht geeignet ist. Unabhangig davon, ob es allein oder in Kombination mit
Methotrexat angewendet wird, kann Enbrel das Fortschreiten der durch die rheumatoide Arthritis
hervorgerufenen Schéadigung Ihrer Gelenke verlangsamen und |hre Féhigkeit verbessern,
alltagliche Aktivitaten durchzufiihren.

Enbrel kann bei Patienten mit Psoriasis-Arthritis mit multipler Gelenkbeteiligung die
Funktionsféhigkeit zur Durchflihrung der alltiglichen Aktivitaten verbessern. Bei Patienten
mit multiplen symmetrischen schmerzhaften oder geschwollenen Gelenken (z.B. Hénde,
Handgelenke und FiBe) kann Enbrel die durch die Krankheit verursachten strukturellen
Schédigungen dieser Gelenke verlangsamen.

Enbrel wird ebenfalls zur Behandlung der schweren Psoriasis bei Patienten ab dem Alter von
8 Jahren, die unzureichend auf eine Lichttherapie oder eine andere systemische Therapie
angesprochen haben oder diese nicht anwenden kdnnen, verordnet.

Enbrel darf nicht zur Behandlung einer durch Alkoholmissbrauch verursachten Hepatitis
angewendet werden. Informieren Sie lhren Arzt, wenn in |hrer Krankengeschichte oder in der
des Kindes in lhrer Obhut Alkoholmissbrauch bekannt ist.

Enbrel wird nicht zur Behandlung der Wegener'schen Granulomatose, einer seltenen
Entziindungskrankheit, empfohlen. Sprechen Sie mit Inrem Arzt, falls diese Krankheit bei Ihnen
oder dem Kind in lhrer Obhut diagnostiziert wurde.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON ENBREL BEACHTEN?
Enbrel darf nicht angewendet werden bei

o Allergien: Wenn Sie oder das Kind in Ihrer Obhut allergisch gegen Etanercept oder einen
der sonstigen Bestandteile von Enbrel sind. Sollten bei lhnen oder dem Kind allergische
Reaktionen auftreten, wie z.B. ein Engegefihl in der Brust, pfeifendes Atmen, Benommenheit
oder Hautausschlag, sollten Sie die Injektionsbehandlung abbrechen und unverziglich Ihren
Arzt aufsuchen.

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

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

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Enbrel ist erforderlich

* Infektionen/Operationen: Wenn Sie oder das Kind eine neue Infektion entwickeln oder vor
einem groBeren chirurgischen Eingriff stehen, méchte Ihr Arzt die Behandlung mit Enbrel
eventuell Uberwachen.

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

¢ Infektionen/Uberwachung: Informieren Sie Ihren Arzt iiber friihere Reisen auBerhalb
Europas. Wenn Sie oder das Kind Symptome wie Fieber, Erkéltung, Schittelfrost oder
Husten entwickeln, informieren Sie umgehend Ihren Arzt. Ihr Arzt wird gegebenenfalls
entscheiden, Sie oder das Kind weiterhin bezlglich vorhandener Infektionen zu tiberwachen,
nachdem Sie oder das Kind die Anwendung von Enbrel beendet haben.

* Tuberkulose: Da Tuberkulosefélle 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 Rontgenaufnahme des Brustraums und einen Tuberkulintest
einschlieBen. Die Durchfiihrung dieser Tests sollte im Patientenpass dokumentiert werden.
Es ist sehr wichtig, dass Sie Ihrem Arzt mitteilen, ob Sie oder das Kind jemals 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 unverziiglich lhren Arzt.

* Hepatitis B: Ihr Arzt wird eventuell einen Hepatitis-B-Test durchftihren, bevor Sie oder das
Kind mit einer Enbrel-Therapie beginnen.

o Hepatitis C: Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie oder das Kind an Hepatitis C erkrankt
sind. Ihr Arzt méchte eventuell die Enbrel-Therapie Uberwachen, wenn sich die Infektion
verschlechtert.

* Erkrankungen des Blutes: Suchen Sie beim Auftreten eines der folgenden
Krankheitszeichen oder Symptome bei sich oder dem Kind unverziiglich einen Arzt auf:
Anhaltendes Fieber, Halsentziindung, Bluterguss, Blutung oder Blasse. Diese Symptome
kénnen auf méglicherweise lebensbedrohliche Funktionsstérungen des Blutes hinweisen,
bei denen die Anwendung von Enbrel unterbrochen werden muss.

* Erkrankungen des Nervensystems und des Auges: Informieren Sie Ihren Arzt, wenn
Sie oder das Kind an multipler Sklerose, Optikusneuritis (Sehnervenentziindung) 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
Krankengeschichte oder der des Kindes eine Herzschwache (Herzinsuffizienz) bekannt ist,
da unter diesen Umsténden Enbrel mit besonderer Vorsicht angewendet werden muss.

¢ Hautkrebs: Informieren Sie Ihren Arzt, wenn sich bei lhnen oder dem Kind Verénderungen
der Haut oder Hautwucherungen entwickeln.

¢ Impfungen: Soweit méglich, sollten bei Kindern vor Einleiten der Enbrel-Behandlung
alle nach geltendem Impfplan notwendigen Impfungen durchgefiihrt worden sein. Einige
Impfstoffe, wie z.B. ein oraler Polio-Impfstoff (Impfstoff gegen Kinderldhmung), diirfen
wahrend der Behandlung mit Enbrel nicht verabreicht werden. Bitte fragen Sie Ihren Arzt um
Rat, bevor Sie oder das Kind eine Impfung erhalten.

* Windpocken: Wenn wéhrend der Behandlung mit Enbrel fiir Sie oder das Kind das Risiko
besteht, an Windpocken zu erkranken, informieren Sie Ihren Arzt. Er wird entscheiden, ob
vorbeugende MaBnahmen erforderlich sind.

Bei Anwendung von Enbrel mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie oder das Kind andere Arzneimittel
anwenden bzw. vor kurzem angewendet haben, auch wenn sie nicht vom Arzt verschrieben
worden sind. Sie oder das Kind sollten Enbrel nicht zusammen mit Arzneimitteln anwenden, die
die Wirkstoffe Anakinra oder Abatacept enthalten.

Bei Anwendung von Enbrel zusammen mit Nahrungsmitteln und Getréanken
Enbrel kann unabhangig von Nahrungsmitteln oder Getranken angewendet werden.
Schwangerschaft und Stillzeit

Der Einfluss von Enbrel bei schwangeren Frauen ist nicht bekannt. Deshalb soll Enbrel wéahrend
der Schwangerschaft nicht angewendet werden. Mit Enbrel behandelte Personen sollten nicht
schwanger werden. Falls eine Schwangerschaft eingetreten ist, sollten Sie den Arzt aufsuchen.

Mit Enbrel behandelte Patientinnen diirfen nicht stillen, da nicht bekannt ist, ob Enbrel in die
Muttermilch dbergeht.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

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

Wichtige Information zu Latex

Sie sollten vor der Anwendung von Enbrel Ihren Arzt kontaktieren, wenn es von jemandem
gehandhabt oder jemandem verabreicht wird, der gegen Latex allergisch ist, da die Kanulenkappe
des MYCLIC Pens Latex enthélt.

NOOOALEWN —

3. WIE IST ENBREL ANZUWENDEN?

Wenden Sie Enbrel immer genau nach Anweisung lhres Arztes an. Bitte fragen Sie bei lhrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz 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 Stérke von 50 mg verschrieben. Fir die Injektion von 25 mg-Dosen
ist Enbrel in einer Stérke von 25 mg verfiigbar.

Dosierung fiir erwachsene Patienten (ab 18 Jahren)
Rheumatoide Arthritis, Psoriasis-Arthritis und Morbus Bechterew

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

Plaque-Psoriasis
Die Ubliche Dosis betrdgt zweimal wochentlich 25 mg oder einmal wéchentlich 50 mg.

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

Dosierung fiir Kinder und Jugendliche

Die geeignete Dosis und Dosierhaufigkeit fiir das Kind oder den Jugendlichen hdngen vom
Kérpergewicht und der Erkrankung ab. Dies ist ein Einweg-Pen fir Patienten mit einem
Gewicht ab 62,5 kg. Fiir die Anwendung bei Kindern und Jugendlichen steht eine 25 mg-
Durchstechflasche zur Verfiigung, aus der Dosen von weniger als 25 mg verabreicht werden
kénnen. Der Arzt wird Ihnen genaue Anweisungen geben, damit Sie die geeignete Dosis
herstellen und abmessen kdnnen.

Bei der Psoriasis bei Patienten ab dem Alter von 8 Jahren ist die empfohlene Dosis 0,8 mg
Enbrel pro kg Kérpergewicht (bis zu einer Maximaldosis von 50 mg) und sollte einmal wéchentlich
verabreicht werden. Sollte Enbrel nach 12 Wochen keine Wirkung auf die Erkrankung des Kindes
haben, kann |hr Arzt Sie anweisen, die Anwendung dieses Arzneimittels zu beenden.

Art der Anwendung
Enbrel wird unter die Haut injiziert (subkutane Injektion).

Eine vollstandige Anleitung zur Enbrel-Injektion finden Sie im Abschnitt 7 ,,GEBRAUCH
DES MYCLIC FERTIGPENS ZUR INJEKTION VON ENBREL". Mischen Sie die Enbrel-Ldsung
nicht mit anderen Arzneimitteln.

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

Wenn Sie eine gréBere 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 lhnen
dies auffallt, auBer wenn die néchste geplante Dosis fiir den néchsten Tag vorgesehen ist;
in diesem Fall sollten Sie die versdumte Dosis auslassen. Fahren Sie dann mit der Injektion
des Arzneimittels am (an den) tiblichen Tag(en) fort. Sollten Sie den Fehler erst am Tag der
nachsten Injektion bemerken, verwenden Sie keine doppelte Dosis (zwei Dosen am selben
Tag), um eine vergessene Dosis nachzuholen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder
Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Enbrel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen.

Es kdnnen andere Nebenwirkungen auftreten, die nicht in dieser Gebrauchsinformation
angegeben sind. Wenn eine Nebenwirkung Sie beunruhigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken,
die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder
Apotheker.

Allergische Reaktionen

Wenn eine der folgenden Nebenwirkungen auftritt, injizieren Sie kein Enbrel mehr. Informieren
Sie Ihren Arzt unverz(iglich oder gehen Sie in die ndchste Krankenhaus-Notaufnahme:

e Schluck- oder Atembeschwerden,

* Schwellungen in Gesicht oder Rachen, von Handen oder Fii3en,

* Nervoses oder angstliches Gefihl, pochendes Empfinden oder plétzliche Hautrtung und/
oder Warmegefuhl,

» Schwerer Hautausschlag, Juckreiz oder Nesselsucht (ausgedehnte rote oder blasse, haufig
juckende Hautflecken).

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

Schwerwiegende Nebenwirkungen

Wenn Sie oder das Kind eine der folgenden Nebenwirkungen bemerken, sollten Sie dringend
&rztlichen Rat einholen:

* Anzeichen einer schwerwiegenden Infektion, wie hohes Fieber in Verbindung mit Husten,
Kurzatmigkeit, Schittelfrost, Schwéache oder heil3e, rote, schmerzhafte, entziindete Bereiche
an Haut oder Gelenken,

* Anzeichen von Erkrankungen des Blutes, wie Blutung, Bluterguss oder Blasse,

* Anzeichen von Erkrankungen des Nervensystems, wie Taubheitsgefiihl oder erregtes
Zittern, Anderung des Sehvermdgens, Augenschmerzen oder Auftreten von Schwéche in
einem Arm oder Bein,

* Anzeichen von sich verschlechternder Herzschwéache (Herzinsuffizienz), wie Erschdpfung
oder Kurzatmigkeit unter Belastung, Schwellung im Bereich der Sprunggelenke, Druckgefiihl
im Halsbereich oder Véllegefihl im Abdomen, néchtliche Kurzatmigkeit oder néchtliches
Husten, Blaufarbung der Nagel oder im Lippenbereich.

Diese Nebenwirkungen treten gelegentlich oder selten auf. Sie sind aber schwerwiegend (einige
kénnen in seltenen Fallen todlich verlaufen). Wenn diese Symptome auftreten, informieren Sie
unverziglich Ihren Arzt oder gehen Sie in die nachste Krankenhaus-Notaufnahme.

Nebenwirkungen kénnen unterschiedlich hdufig auftreten, und werden in folgende Kategorien
eingeteilt:

o Sehr haufig: betrifft mehr als 1 von 10 Anwendern

o Haufig: betrifft 1 bis 10 von 100 Anwendern

* Gelegentlich: betrifft 1 bis 10 von 1.000 Anwendern

¢ Selten: betrifft 1 bis 10 von 10.000 Anwendern

o Sehr selten: betrifft weniger als 1 von 10.000 Anwendern

* Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfigbaren Daten nicht abschétzbar.

Die unten aufgefiihrten Nebenwirkungen entsprechen denjenigen, die bei erwachsenen
Patienten beobachtet wurden. Die bei Kindern und Jugendlichen beobachteten Nebenwirkungen
sind denen bei Erwachsenen ahnlich.

* Sehr haufig: Infektionen (einschlieBlich Erkaltung, Nasennebenhdhlenentziindung,
Bronchitis, Harnwegs- und Hautinfektionen), Reaktionen an der Injektionsstelle
(einschlieBlich Blutung, Bluterguss, Rétung, Juckreiz, Schmerzen und Schwellung).
Reaktionen an der Injektionsstelle sind sehr héufig, treten aber nach dem ersten
Behandlungsmonat nicht mehr so héufig auf. Einige Patienten zeigten Reaktionen an
vorhergehenden Injektionsstellen.

* Haufig: Allergische Reaktionen, Fieber, Juckreiz, gegen normales Gewebe gerichtete
Antikdrper (Bildung von Autoantikdrpern).

* Gelegentlich: Schwerwiegende Infektionen (einschlieBlich Lungenentziindung, Wundrose,
Gelenkinfektionen, Blutinfektion und Infektionen an unterschiedlichen Stellen), verminderte
Anzahl der Blutpldttchen, Hautkrebs (ausgenommen Melanome), lokal begrenzte
Hautschwellung (Angioddem), Nesselsucht (ausgedehnte rote oder blasse, haufig juckende
Hautflecken), Psoriasis, Hautausschlag, Entziindung oder Vernarbung der Lunge.

o Selten: Schwerwiegende allergische Reaktionen (einschlieBlich schwerer lokal begrenzter
Hautschwellung und pfeifendem Atmen), kombinierte Verminderung der Anzahl der
Blutpléttchen sowie roter und weiBer Blutkérperchen, Erkrankungen des Nervensystems (mit
ahnlichen Krankheitszeichen und Symptomen wie multiple Sklerose, Sehnervenentziindung
oder Entziindung des Riickenmarks), Tuberkulose, Verschlechterung einer Herzschwéche
(Herzinsuffizienz), Anfélle, Lupus oder Lupus-&hnliches Syndrom (Symptome kénnen
anhaltenden Ausschlag, Fieber, Gelenkschmerzen und Miidigkeit einschlieBen), Entziindung
der BlutgefaBe, verminderte Anzahl roter Blutkérperchen, verminderte Anzahl weil3er
Blutkdrperchen, verminderte Anzahl der Neutrophilen (bestimmte Art weiBer Blutkdrperchen),
erhdhte Leberwerte, Hautausschlag, der zu schwerer Blasenbildung und Hautabschélung
fiihren kann.

o Sehr selten: Funktionsstdrung des Knochenmarks hinsichtlich der Bildung wichtiger
Blutzellen.

* Nicht bekannt: (iberméBige Aktivierung von weiBen Blutkérperchen verbunden mit
Entziindung (Makrophagen-Aktivierungs-Syndrom).



5. WIE IST ENBREL AUFZUBEWAHREN?
Arzneimittel fur Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und auf dem MYCLIC Fertigpen
angegebenen Verfalldatum (Verwendbar bis) nicht mehr anwenden.

Im Kihischrank lagern (2°C — 8°C). Nicht einfrieren.
Die Fertigpens im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schitzen.

Nachdem Sie einen Fertigpen aus dem Kiihlschrank genommen haben, warten Sie ca.

15-30 Minuten, damit die Enbrel-L6sung im Pen Raumtemperatur erreichen kann.
Erwdrmen Sie Enbrel nicht auf andere Art und Weise. Danach wird die sofortige Verwendung
empfohlen.

Uberpriifen Sie die Losung im Pen, indem Sie durch das durchsichtige Kontrollfenster schauen.
Injizieren Sie die L6sung im Pen nur dann, wenn sie klar, farblos oder blassgelb und frei von gut
sichtbaren Partikeln ist. Wenn dies nicht der Fall ist, benutzen Sie einen anderen Pen und bitten
Sie dann Ihren Apotheker um Rat.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie
Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr benétigen.
Diese MaBnahme hilft die Umwelt zu schitzen.

6. WEITERE INFORMATIONEN
Was Enbrel enthlt
Der Wirkstoff in Enbrel ist Etanercept. Jeder MYCLIC Fertigpen enthalt 50 mg Etanercept.

Die sonstigen Bestandteile sind Sucrose, Natriumchlorid, Argininhydrochlorid,
Natriumdihydrogenphosphat-Dihydrat, Natriummonohydrogenphosphat-Dihydrat und Wasser fiir
Injektionszwecke.

Wie Enbrel aussieht und Inhalt der Packung

Enbrel ist als Injektionslésung in einem Fertigpen (MYCLIC) erhéltlich. Der MYCLIC Pen enthalt
eine klare, farblose oder blassgelbe Injektionslésung. Jede Packung enthélt 2, 4 oder 12 Pens
und 4, 8 oder 24 Alkoholtupfer. Es werden méglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den
Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer: Hersteller:

Wyeth Europa Ltd. Wyeth Pharmaceuticals
Huntercombe Lane South New Lane

Taplow, Maidenhead Havant

Berkshire, SL6 OPH Hampshire, PO9 2NG
Vereinigtes Konigreich Vereinigtes Konigreich

Falls weitere Informationen Uber das Arzneimittel gewtinscht werden, setzen Sie sich bitte mit
dem ortlichen Vertreter des Pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

Polska

Wyeth Sp. z 0.0

Tel: +48 22 457 1000
Fax: + 48 22 457 1001

Belgié/Belgique/Belgien Ireland
Luxembourg/Luxemburg Wyeth Pharmaceuticals
Wyeth Pharmaceuticals S.A/N.V. Tel: + 353 1 449 3500
Tél/Tel: +32 10 49 47 11 Fax: + 353 1 449 3522
Fax: +32 10 49 48 70

Ceska Republika island Portugal
Wyeth Whitehall Czech s.r.o. Icepharma hf. Wyeth Lederle Portugal
Tel: +420 2 67 294 111 Tel:+354 540 8000 (Farma) Lda.

Fax: +420 2 67 294 199 Fax:+354 540 8001 Tel: + 351214128200

Fax: +351 21 412 01 11
Danmark Italia Slovenska Republika
Wyeth Danmark Wyeth Lederle S.p.A. Wyeth Whitehall Export GmbH

TIf: + 45 44 88 88 05
Fax: +45 44 88 88 06

Tel: + 39 06 927151
Fax: + 39 06 23325555

organizaéna zlozka

Tel: 42-1-2-654-128-16

Fax: 42-1-2-654-128-17

Deutschland Kumpog Suomi/Finland

Wyeth Pharma GmbH Wyeth Hellas (Cyprus Branch) Wyeth

Tel: +49 180 2 29 93 84 AEBE Puh/Tel: + 358 20 7414 870

Fax: +49 251 204 1128 TnA: +357 22 817690 Fax: + 358 20 7414 879
Oal: + 357 22 751855

Bunrapua/Eesti/Latvija/Lietuva/ Magyarorszéag
Osterreich/Romania/Slovenija ~ Wyeth Kit
Wyeth-Lederle Pharma GmbH ~ Tel: +36 1 453 33 30
Ten/TelTalr:+43 1 89 1140 Fax: +36 1240 4632
(Oakc/Faks/Fakss/Faksas/

Fax:+43 1 89 114600

EAAGda Malta

Wyeth Hellas A.E.B.E. Vivian Corporation Ltd.
TnA:+302 10 99 81 600 Tel: +35621 344610
Qo +302 1099 21 994 Fax: +35621 341087

Espana Nederland

Wyeth Farma S.A. Wyeth Pharmaceuticals B.V.
Tel:+ 34 91 334 65 65 Tel: + 31 23 567 2567

Fax: + 34 91 663 65 53 Fax: +31 23 567 2599

Sverige

Wyeth AB
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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 erkléren Ihnen die Anwendung des MYCLIC Pens um Enbrel zu
injizieren. Bitte lesen Sie die Hinweise sorgfaltig durch und folgen Sie ihnen Schritt fir Schritt.
Ihr Arzt oder die medizinische Fachkraft werden Ihnen erkléren, wie Sie Enbrel injizieren
missen. 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 lhren Arzt oder die medizinische Fachkraft um Rat.

Diese Injektion darf nicht mit anderen Arzneimitteln gemischt werden.
Abb. 1.

Der MYCLIC Fertigpen
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Durchsichtiges Kontrollfenster Gehause

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

2. Stellen Sie sich die folgenden Gegenstande bereit, die Sie zur Injektion bendtigen und legen
Sie sie auf die ausgewahlte Arbeitsflache:

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

b. Ein Baumwolltupfer oder Verbandmull

Uberpriifen Sie die Lésung im Pen, indem Sie durch das durchsichtige Kontrollfenster
schauen. Injizieren Sie die Lésung nicht, wenn sie nicht klar, farblos oder blassgelb und frei
von gut sichtbaren Partikeln ist. Wenn dies nicht der Fall ist, benutzen Sie einen anderen Pen
und bitten Sie dann Ihren Apotheker um Rat.

3. Lassen Sie die weiBe Kanllenkappe an ihrem Platz und warten Sie ca. 15-30 Minuten, damit
die Enbrel-Lésung im Pen Raumtemperatur erreichen kann. Erwarmen 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 (siehe Abb. 2)

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

Abb. 2.
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2. Jede Injektion sollte mindestens 3 cm von derjenigen Injektionsstelle entfernt verabreicht
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 erhabener,
verdickter, gerdteter oder schuppiger Haut vorzunehmen.

3. Schritt: Injektion der Enbrel-Lésung

1. Nachdem Sie ca. 15-30 Minuten darauf gewartet haben, dass sich die Lésung im Pen auf
Raumtemperatur erwarmt hat, waschen Sie lhre Hande 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. Wenn die Haut getrocknet ist, nehmen Sie den Pen auf und entfernen Sie die weil3e
Kanilenkappe, indem Sie sie gerade abziehen (siehe Abb. 3). Um zu verhindern, dass
die Kandle im Innern des Pens beschadigt wird, verbiegen Sie die weile Kaniilenkappe
nicht, wahrend Sie sie entfernen und setzen Sie sie nicht wieder auf, wenn sie einmal
entfernt wurde. Nachdem Sie die Kanlilenkappe entfernt haben, kdnnen Sie einen violetten
Kanilenschutz sehen, der etwas tiber das Ende des Pens herausragt.

Abb. 3.
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4. Halten Sie den Pen im rechten Winkel (90°) zur Injektionsstelle, ohne auf den griinen
Ausloseknopf oben auf dem Pen zu driicken. Driicken Sie das offene Ende des Pens
kraftig nach unten Uber den Kaniilenschutz, bis dieser nicht mehr zu sehen ist. Es ist nun
eine leichte Eindellung der Haut zu sehen (siehe Abb. 4).

Abb. 4.

Kanllenschutz
verschwindet im Innern des Pens

5. Wahrend Sie den Pen fest in dieser Position halten, 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 Ausléseknopf horen Sie ein Klickgerdusch.
Halten Sie den Pen weiterhin fest gegen die Haut, bis Sie ein zweites Klickgerdusch
horen, oder noch 10 Sekunden nach dem ersten Klickgerdusch (je nachdem, was sich
zuerst ereignet).

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

Abb. 5.

6. Wenn Sie das zweite Klickgerdusch héren (oder, wenn Sie kein zweites Klickgerdusch héren,
nachdem 10 Sekunden vergangen sind), ist lhre Injektion beendet (siehe Abb. 6). Sie kénnen
den Pen jetzt von der Haut heben (siehe Abb. 7). Wenn Sie den Pen anheben, fahrt der
violette Kanulenschutz automatisch aus, um die Kanile abzudecken.

Abb. 6. Abb. 7.

Violetter Kaniilenschutz fahrt aus,

Kontrollfenster ist jetzt
um die Kanle abzudecken violett

7. Das Kontrollfenster des Pens sollte jetzt vollstandig violett sein. Dadurch wird bestatigt, 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-Lésung
mdglicherweise nicht vollstandig injiziert. Versuchen Sie nicht, den Pen noch einmal zu
benutzen, und versuchen Sie nicht, einen weiteren Pen ohne das Einverstandnis der
medizinischen Fachkraft oder lhres Apothekers anzuwenden.

8. Wenn Sie an der Injektionsstelle einen Blutstropfen bemerken, sollten Sie den
Baumwolltupfer oder Verbandmull 10 Sekunden lang auf die Injektionsstelle driicken.
Reiben Sie nicht an der Injektionsstelle.

4. Schritt: Entsorgung des benutzten MYCLIC Pens

*  Der Pen sollte nur einmal benutzt werden - er darf nie wieder verwendet werden. Entsorgen
Sie den benutzten Pen entsprechend der Anweisung lhres Arztes, der medizinischen
Fachkraft oder lhres 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.



