Indlegsseddel: Information til brugeren

Enbrel 50 mg injektionsvaeske, oplesning i fyldt pen
etanercept

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette lzegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

. Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

. Din lege vil give dig et *Patientkort’, som indeholder vigtig sikkerhedsinformation, som du
skal veere opmarksom pa for og under behandlingen med Enbrel.

. Sperg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

. Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig eller dit barn. Lad derfor vaere med at give

leegemidlet til andre. Det kan vere skadeligt for andre, selv om de har de samme symptomer,
som du eller barnet har.

° Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er naevnt i denne indlaegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk
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1. Virkning og anvendelse

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

Hos voksne (18 ar eller derover) kan Enbrel anvendes til moderat til svaer reumatoid artrit (leddegigt),
psoriasisartrit (psoriasisgigt), sver aksial spondylartrit, herunder ankyloserende spondylitis
(rygsajlegigt), og moderat eller svar psoriasis. Enbrel bruges seedvanligvis, ndr andre gengse
behandlinger har veret utilstrackkelige eller ikke er egnede til dig.

Enbrel anvendes oftest i kombination med methotrexat til behandling af reumatoid artrit. Det kan dog

ogsa anvendes alene, hvis behandling med methotrexat er uhensigtsmassig for dig. Hvad enten Enbrel
anvendes alene eller i kombination med methotrexat, kan hastigheden, hvormed leddene beskadiges pa
grund af reumatoid artrit nedsettes, og dermed forbedres din evne til at udfere daglige aktiviteter.

Hos patienter med psoriasisgigt 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,
héndled og fodder) kan Enbrel nedsztte hastigheden, hvormed leddenes struktur edelegges pd grund af
sygdommen.

Enbrel ordineres ogsé til behandling af felgende sygdomme hos bern og unge:

. til folgende typer af juvenil idiopatisk artrit (bernegigt), hvor behandling med methotrexat har
veret utilstreekkelig eller ikke kan anvendes:
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. Polyartrit (ledbeteendelse i 5 eller flere led) (reumafaktor-positiv eller -negativ) og
udvidet oligoartrit (ledbeteendelse 1 2-4 led de forste 6 maneder af sygdommen, men med
senere ggning til 5 eller flere led) hos patienter fra 2 ar.

. Psoriasisgigt hos patienter fra 12 ar.

enthesitis-relateret artrit (gigt associeret med inflammation af sener og disses tilhaftningssteder)
hos patienter fra 12 &r, nar anden behandling har vaeret utilstreekkelig eller ikke kan anvendes.

Sveer psoriasis hos patienter fra 6 ars-alderen, hvor virkningen af lysbehandling eller systemisk
behandling har varet utilstreekkelig, eller du ikke har kunnet tale det.

Det skal du vide, for du begynder at tage Enbrel

Tag ikke Enbrel

hvis du eller dit barn er allergisk over for etanercept eller et af de gvrige indholdsstoffer i Enbrel
(angivet i afsnit 6). Hvis du eller barnet far allergiske reaktioner som for eksempel trykken for
brystet, hiven efter vejret, svimmelhed eller udslaet, ma du ikke injicere mere Enbrel og du skal
straks kontakte laegen.

hvis du eller barnet har eller er i risiko for at udvikle en alvorlig blodinfektion kaldet sepsis
(blodforgiftning). Kontakt leegen, hvis du er i tvivl.

hvis du eller barnet lider af nogen form for infektion. Kontakt laegen, hvis du er i tvivl.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt legen, for du tager Enbrel.

Allergiske reaktioner: Hvis du eller barnet far allergiske reaktioner som f.eks. trykken for
brystet, hiven efter vejret, svimmelhed eller udslat, mé du ikke injicere mere Enbrel, og du skal
straks kontakte laeegen.

Infektioner/operation: Hvis du eller barnet udvikler en ny infektion eller skal gennemga en
storre operation i den naermeste fremtid, vil l&egen muligvis enske at overvége behandlingen
med Enbrel.

Infektioner/sukkersyge (diabetes): Fortzl det til leegen, hvis du eller barnet lider af
tilbagevendende infektioner, sukkersyge eller andre tilstande, hvor risikoen for infektion kan
vare gget.

Infektioner/overvagning: Fortal det til leegen, hvis du eller barnet for nylig har rejst uden for
Europa. Hvis du eller barnet udvikler symptomer pa en infektion, f.eks. feber, forkelelse eller
hoste, skal du straks fortaelle det til leegen. Lagen kan beslutte at fortsaette med at kontrollere,
om du eller barnet har infektioner, efter at du eller barnet er holdt op med at bruge Enbrel.
Tuberkulose: Der har varet indberetninger om tuberkulose hos patienter i behandling med
Enbrel. Derfor vil leegen soge efter tegn eller symptomer pé tuberkulose, inden behandlingen
med Enbrel pabegyndes. Undersggelsen kan omfatte en grundig gennemgang af din eller
barnets helbredstilstand, rentgenbillede af brystkassen og en tuberkulinundersegelse. Udferelsen
af disse prover skal noteres 1 ’Patientkort’. Det er meget vigtigt, at du forteller l&gen, om du
eller barnet nogensinde har haft tuberkulose, eller vaeret i naer kontakt med nogen, som har haft
tuberkulose. Hvis du skulle f& symptomer pa tuberkulose (som f.eks. vedvarende hoste, vagttab,
slovhed, let feber) eller nogen anden infektion under eller efter behandlingen, skal du straks
fortelle det til leegen.

Hepatitis B: Fortel det til leegen, hvis du eller barnet har eller nogensinde har haft hepatitis B
(en type leverbeteendelse). Laegen ber teste for tilstedevarelse af hepatitis B-infektion, for du
eller barnet pabegynder behandling med Enbrel. Behandling med Enbrel kan medfere
genopblussen af hepatitis B hos patienter, som tidligere har haft hepatitis B-infektion. Hvis dette
sker, skal du ophere med at bruge Enbrel.



. Hepatitis C: Fortel det til leegen, hvis du eller barnet har hepatitis C. Leegen kan enske at
overvage behandlingen med Enbrel, i tilfzelde af at infektionen forveerres.

. Blodsygdomme: Sgg omgéaende laege, hvis du eller barnet har nogen tegn eller symptomer som
f.eks. vedvarende feber, om hals, bla maerker, bledning eller bleghed. Sddanne symptomer kan
pege pa tilstedevarelsen af en livstruende blodsygdom, som kan krave, at behandling med
Enbrel opherer.

. Sygdomme i nervesystemet eller gjnene: Fortel det til laegen, hvis du eller barnet lider af
dissemineret sklerose, betendelse i gjets nerver (optisk neuritis) eller beteendelse i rygmarven
(transversel myelitis). Laegen vil afgare, om behandling med Enbrel er hensigtsmassig.

. Hjerteinsufficiens (hjertesvigt): Fortal det til leegen, hvis du eller barnet lider af
hjerteinsufficiens, da Enbrel i s fald skal bruges med forsigtighed.

J Kreeft: Fortzel det til leegen, hvis du har eller har haft kreeft i lymfesystemet (lymfom) eller
andre former for kraeft.

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

Born og voksne, som fér Enbrel, kan have oget risiko for at udvikle kreeft i lymfesystemet eller
andre former for kraeft.

Nogle berne- og teenage-patienter, som har faet Enbrel eller andre l&gemidler, der virker pa
samme made som Enbrel, har udviklet kreft, inkl. sjeldne former for kreeft, som nogle gange
har medfert ded.

Nogle patienter i behandling med Enbrel har udviklet hudkraeft. Fortael det til leegen, hvis din
eller barnets hud pa nogen méde @ndrer udseende, eller der kommer udveekster.

o Skoldkopper: Fortel det til leegen, hvis du eller barnet bliver udsat for skoldkopper under
behandlingen med Enbrel. Lagen vil afgere, om forebyggende behandling mod skoldkopper er
hensigtsmaessig.

o Latex: Kanylehatten pA MYCLIC pennen er lavet af latex (tert naturgummi). Kontakt legen
for brug af Enbrel, hvis kanylehatten skal hindteres af, eller Enbrel indgives til en person med
kendt eller mulig overfelsomhed (allergi) over for latex.

o Alkoholmisbrug: Enbrel ma ikke bruges til behandling af leverbetandelse (hepatitis) i
forbindelse med alkoholmisbrug. Fortal det til leegen, hvis du eller barnet har eller har haft et
alkoholmisbrug.

o Wegeners granulomatose: Enbrel anbefales ikke til behandling af Wegeners granulomatose,
som er en sjelden betendelsessygdom. Hvis du eller dit barn lider af Wegeners granulomatose,
skal du tale med din lege.

o Lzegemidler mod sukkersyge (diabetes): Fortel det til laegen, hvis du eller barnet har
sukkersyge eller modtager behandling mod sukkersyge. Laegen kan beslutte, at du eller barnet
skal have en mindre dosis af leegemidlet mod sukkersyge, mens du eller barnet far Enbrel.

Beorn og unge

e Vaccinationer: Hvis det er muligt, skal bern veere ajour med alle vaccinationer, for du fér Enbrel.
Nogle vacciner, som for eksempel oral poliovaccine, ma ikke gives, mens man far Enbrel. Sperg
din leege, inden du eller barnet fr nogen vacciner.
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Enbrel ma normalt ikke bruges til behandling af polyartrit eller udvidet oligoartrit hos bern under 2 ér,

til behandling af bern med enthesitis-relateret artrit eller psoriasisartrit under 12 ér, eller til behandling

af psoriasis hos bern under 6 ar.

Brug af andre leegemidler sammen med Enbrel

Fortel det altid til l&egen eller apotekspersonalet, hvis du eller barnet bruger andre l&egemidler, for
nylig har brugt andre laegemidler eller planleegger at bruge andre leegemidler (herunder anakinra,
abatacept eller sulfasalazin). Det geelder ogsé laegemidler, som ikke er kabt pa recept. Du eller barnet
ber ikke bruge Enbrel sammen med leegemidler, som indeholder de aktive stoffer anakinra eller
abatacept.



Graviditet og amning

Enbrel ber kun anvendes under graviditet, hvis det er absolut nedvendigt. Kontakt din leege, hvis du
bliver gravid, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid.

Hvis du har taget Enbrel under graviditeten, kan dit speedbarn have en @get risiko for at fa en infektion.
Desuden viste et studie, at barnet hyppigere havde medfedte misdannelser, nar kvinden havde taget
Enbrel under graviditeten, ssmmenlignet med kvinder, der ikke havde taget Enbrel eller andre
tilsvarende legemidler (TNF-antagonister) under graviditet. Det var ikke en bestemt type af medfedte
misdannelser, der blev indberettet. Et andet studie fandt ingen eget risiko for fedselsdefekter, hvis
moderen havde taget Enbrel under graviditeten. Din leege vil hjeelpe dig med at afgere, om fordelene
ved behandlingen opvejer den mulige risiko for dit barn.

Tal med din leege, hvis du gerne vil amme, mens du er i behandling med Enbrel. Det er vigtigt, at du
forteeller barnets leege og andre sundhedspersoner om din brug af Enbrel under graviditet og amning,
for dit barn far en hvilken som helst vaccine.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Anvendelse af Enbrel forventes ikke at pdvirke evnen til at kere bil eller betjene maskiner.

Enbrel indeholder natrium

Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosisenhed, dvs. det er i det
vasentlige natriumfrit.

3. Séadan skal du tage Enbrel

Tag altid legemidlet nejagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg laeegen eller
apotekspersonalet.

Hvis du foler, at virkningen af Enbrel er for steerk eller for svag, skal du kontakte din lege eller
apotek.

Du har féet en recept pa Enbrel i styrken 50 mg. Der findes en styrke pa 25 mg Enbrel til doser pa 25
mg.

Dosering til voksne patienter (18 ar og derover)

Reumatoid artrit (leddegigt), psoriasisartrit (psoriasisgigt) og aksial spondylartrit, herunder ankyloserende
spondylitis (rygsejlegigt):

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

Plaque psoriasis:

Den almindelige dosis er 25 mg to gange om ugen eller 50 mg en 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 en gang om
ugen.

Laegen vil afgere, hvor leenge du skal tage Enbrel, og om gentagende behandling er nedvendig, athaengig
af hvordan du reagerer pa behandlingen. Hvis der ikke er nogen effekt af Enbrel-behandlingen efter 12
uger, forteller leegen dig méske, at behandlingen skal stoppes.



Brug til bern og unge

Den dosis og doseringshyppighed, der er passende til barnet eller den unge, vil variere athaengigt af
barnets veegt og sygdom. Laegen vil beregne den rette dosis for barnet og ordinere en passende styrke af
Enbrel (10 mg, 25 mg eller 50 mg).

Til polyartrit eller udvidet oligoartrit hos patienter fra 2-ars-alderen, og til enthesitis-relateret artrit
eller psoriasisgigt hos patienter fra 12 érs alderen er den saedvanlige dosis 0,4 mg Enbrel per kg
kropsvegt (op til hgjst 25 mg) to gange om ugen, eller 0,8 mg Enbrel per kg kropsvagt (op til hagjst 50
mg) en gang om ugen.

Til psoriasis hos patienter fra 6 ars-alderen er den seedvanlige dosis 0,8 mg Enbrel per kg kropsvaegt (op til
hgjst 50 mg) og ber gives en gang om ugen. Hvis Enbrel ikke har nogen virkning pa barnets tilstand efter
12 uger, kan leegen fortelle dig, at behandlingen stoppes.

Laegen vil give dig ngjagtige anvisninger i klargering og afméling af den rette dosis.
Anvendelsesmade og indgivelsesvej

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

Enbrel kan anvendes med eller uden mad og drikke.

Detaljeret vejledning om injektion af Enbrel findes i afsnit 7 ”Brugervejledning”. Bland ikke Enbrel
oplesningen med andre laegemidler.

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

Hyvis du har taget for meget Enbrel:

Hvis du har anvendt mere Enbrel, end du ber (enten ved at injicere for meget en enkelt gang eller ved at
anvende det for ofte), ber du straks tale med laegen eller apoteket. Medbring altid l&egemiddelpakningen
ogsa selv om den er tom.

Hyvis du har glemt at injicere Enbrel:

Hvis du glemmer en injektion, skal du injicere, sa snart du kommer i tanke om det, medmindre at den
naeste planlagte dosis er den folgende dag. I det tilfaelde skal du springe den glemte dosis over. Fortsaet
dernast med at tage din indsprejtning pa de sedvanlige dage. Hvis du ikke husker det for den dag, du skal
tage den naeste dosis, ma du ikke tage en dobbeltdosis (to doser pd samme dag) som erstatning for den
glemte dosis.

Hyvis du holder op med at tage Enbrel:

Symptomerne kan vende tilbage, hvis behandlingen stopper.

Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.



Allergiske reaktioner

Hvis en eller flere af folgende reaktioner optraeder, mé du ikke injicere mere Enbrel. Forteel det straks
til laegen eller tag pé skadestuen pé det neermeste hospital.

. Besvaer med at synke eller treekke vejret.
. Opsvulmen af ansigt, hals, hender eller fodder.
. Falelse af nervesitet eller angst, bankende fornemmelser eller pludselig redmen i huden og/eller

en folelse af varme.
° Kraftigt udsleet, klge eller neldefeber (haevede pletter af rad eller bleg hud, som ofte klor).

Alvorlige allergiske reaktioner er sjaeldne. Hvilken som helst af ovennavnte symptomer kan dog tyde
pa en allergisk reaktion over for Enbrel, og du skal derfor sgge gjeblikkelig leegehjaelp.

Alvorlige bivirkninger

Hvis du eller dit barn fér en eller flere af folgende bivirkninger, kan du eller barnet have brug for
omgaende leegehjlp.

. Tegn pé alvorlig infektion, som f.eks. hgj feber evt. ledsaget af hoste, stakdndethed,
kuldegysninger, slaphed eller et varmt, radt, emt, smertende omrade pa hud eller led.
o Tegn pé blodsygdom, som f.eks. bledning, bla maerker eller bleghed.

. Tegn pé nervesygdom, som f.eks. folelsesloshed eller snurren, synsforstyrrelser, gjensmerte
eller pludselig svaghed i en arm eller ben.
o Tegn pa hjerteinsufficiens eller forveerring af hjerteinsufficiens, som f.eks. traethed eller

stakandethed ved aktivitet, opsvulmen af anklerne, en folelse af oppustethed i nakken eller
maven, stakandethed eller hosten om natten, blaligfarvning af neglene eller rundt om leeberne.

. Tegn pa kreeft. Kreeft kan pavirke hele kroppen, herunder hud og blod, og mulige tegn pé kreeft
athenger af typen og lokalisering i kroppen. Disse symptomer kan vaere vagttab, feber,
havelser (med eller uden smerte), vedvarende hoste, knuder eller udvakster pa huden.

. Tegn pa autoimmune reaktioner (hvor der dannes antistoffer, der kan skade normalt vaev),
som f.eks. smerter, klge, svaghed og unormal vejrtraekning, tankegang, folesans eller syn.

. Tegn pé lupus eller lupuslignende syndrom, herunder vegtendringer, vedvarende udsleat, feber
led- eller muskelsmerter, eller traethed.

o Tegn pa betzendelse i blodkarrene, herunder smerter, feber, radme eller varme i huden eller
kloe.

Dette er sjeeldne eller usedvanlige bivirkninger, men det er alvorlige tilstande (hvoraf nogle i sjeeldne
tilfeelde kan vaere dedelige). Hvis disse tegn forekommer, skal du omgéende fortalle det til laegen eller
tage pé skadestuen pé det naermeste hospital.

Nedenstaende bivirkninger for Enbrel er inddelt i grupper efter faldende frekvens.

o Meget almindelig kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer:
Infektioner (herunder forkelelse, bihulebetaendelse, bronkitis, urinvejsinfektioner og
hudinfektioner). Reaktioner pa injektionsstedet (herunder bladning, bld merker, redme, kloe,
smerte og opsvulmen), (optrader ikke sa ofte efter den forste maneds behandling; nogle
patienter har haft en reaktion pa et injektionssted, som har veret brugt for nylig) og hovedpine.

o Almindelig: forekomme hos mellem 1 og 10 ud af 100 personer:
Allergiske reaktioner, feber, udslet, klge, antistoffer mod normalt vaev (autoantistofdannelse).
o Ikke almindelig kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer:

Alvorlige infektioner (herunder lungebetendelse, dybe hudinfektioner, ledinfektioner,
blodinfektion og infektioner andre steder), forveerring af hjerteinsufficiens (hjertesvigt), lavt
antal rede blodceller, lavt antal hvide blodceller, lavt antal neutrofiler (en type hvide blodceller),
lavt antal blodplader, hudkreeft (ikke melanom), lokal opsvulmen af huden (angiogdem),
nzldefeber (haevede pletter af red eller bleg hud, som ofte kler), beteendelse 1 gjet, psoriasis



(nyopstaet eller forverret), inflammation (beteendelsesagtig tilstand) 1 blodkarrene, hvilket kan
pavirke flere organer, forhgjede tal for leverfunktion i blodpraver (hos patienter, der ogsé far
behandling med methotrexat, er hyppigheden af forhgjede tal for leverfunktion i blodprever
almindelig), mavekramper eller mavesmerter, diarré, vaegttab eller blod i afferingen (tegn pa
tarmproblemer).

. Sjeelden kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer:
Alvorlige allergiske reaktioner (herunder alvorlig lokal opsvulmen af huden og hiven efter
vejret), lymfom (en form for blodkreeft), melanom (en form for hudkreeft), leukeemi (en
kreeftform, der pavirker blod og knoglemarv), kombineret lavt antal blodplader, rede og hvide
blodceller, sygdomme i nervesystemet (med alvorlig muskelsvaghed og tegn og symptomer
svarende til dissemineret sklerose eller betendelse i gjets nerver eller nerver i rygmarven),
tuberkulose, hjertesvigt, kramper, lupus eller lupuslignende syndrom (symptomerne kan omfatte
vedvarende udslet, feber, ledsmerte og treethed), hududslat som kan fere til alvorlig
bleredannelse og afskalning af huden, lichenoide reaktioner (kloende, radligt-lilla hududsleet
og/eller tradlignende gréhvide linjer pd slimhinderne), leverbetendelse, der udleses af kroppens
immunsystem (autoimmun hepatitis; hos patienter der samtidig far behandling med methotrexat
er hyppigheden ’ikke almindelig’), lidelse i immunsystemet, som kan pavirke lunger, hud og
lymfekirtler (sarkoidose) inflammation eller ardannelse i lungerne (hos patienter, som ogsa
behandles med methotrexat er hyppigheden af inflammation eller ardannelse i lungerne ’ikke
almindelig’), beskadigelse af de bittesma filtre inde i dine nyrer, hvilket forer til darlig
nyrefunktion (glomerulonefritis).

. Meget sjeelden kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 personer:
Knoglemarvens manglende evne til at danne vigtige blodceller.

o Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt:
En form for hudkraeft (Merkelcellekarcinom). Kaposis sarkom, en sjelden type kraeft, der er
forbundet med infektion med humant herpesvirus 8. Kaposis sarkom forekommer oftest som
lilla leesioner pa huden. Overaktivering af de hvide blodlegemer i forbindelse med inflammation
(makrofag-aktiverings-syndrom); genopblussen af hepatitis B (en type leverbeteendelse),
forvarring af en tilstand kaldet dermatomyositis (viser sig ved svaghed og inflammation (en
betendelseslignende reaktion) i musklerne og hududslat).

Hos bern og unge kan endvidere ses folgende bivirkninger:

Bivirkninger og deres frekvens hos bern og unge svarer til dem, der er beskrevet ovenfor.
Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lage, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende
kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S
Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette laegemiddel.

S. Opbevaring

Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for bern.

Brug ikke laegemidlet efter den udlebsdato, der star pa pakningen og pA MYCLIC fyldt pen efter EXP.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den navnte méned.


http://www.meldenbivirkning.dk/

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

Nér pennen er taget ud af keleskabet, skal du vente ca. 15-30 minutter pa, at Enbrel-
injektionsvasken i pennen opnér stuetemperatur. Ma ikke opvarmes pa nogen anden méade.
Herefter anbefales umiddelbar brug.

Enbrel kan opbevares uden for kaleskab ved temperaturer op til hgjst 25 °C i en enkelt periode pa op
til 4 uger, hvorefter det ikke mé 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 (hgjst 4 uger efter, at det er taget ud af
koleskabet).

Kontroller injektionsvasken i pennen ved at se gennem inspektionsvinduet. Injektionsveasken skal
veaere klar eller svagt opaliserende, farveles til svagt gul eller lysebrun og kan indeholde sma, hvide
eller naesten gennemsigtige proteinpartikler. Dette udseende er normalt for Enbrel. Oplesningen mé
ikke bruges, hvis den er misfarvet eller uklar, eller hvis den indeholder andre partikler end dem, der er
beskrevet ovenfor. Hvis du er bekymret over oplgsningens udseende, skal du kontakte dit apotek for
assistance.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe laegemiddelrester. Af hensyn til miljoet ma du
ikke smide leegemiddelrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
Enbrel indeholder:
Aktivt stof: etanercept. Hver MYCLIC fyldt pen indeholder 50 mg etanercept.

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

Udseende og pakningssterrelser

Enbrel leveres som en injektionsveske til injektion i en fyldt pen (MYCLIC). MYCLIC pennen
indeholder en klar, farveles til svagt gul eller lysebrun oplesning til injektion. Hver pakke indeholder
2,4 eller 12 penne og 2, 4 eller 12 alkoholservietter. Ikke alle pakningssterrelser markedsfores
nedvendigvis.

Indehaveren af markedsferingstilladelsen
Pfizer Europe MA EEIG

Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles

Belgien

Fremstiller

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12,

2870 Puurs-Sint-Amands

Belgium

Hvis du ensker yderligere oplysninger om Enbrel, skal du henvende dig til den lokale repraesentant for
indehaveren af markedsforingstilladelsen:



Danmark
Pfizer ApS
TIf.: +45 44 201 100

Denne indlaegsseddel blev senest aendret juli 2025

Du kan finde yderligere oplysninger om dette laegemiddel pa Det Europaiske Laeegemiddelagenturs
hjemmeside https://www.ema.europa.eu.

7. Brugervejledning

Enbrel 50 mg injektionsvzeske i fyldt pen
(etanercept)
Kun til subkutan injektion
Indledning

o Nedenstaende vejledning forklarer, hvordan MYCLIC pennen bruges til injektion af Enbrel.

e Les vejledningen grundigt, og felg den trin for trin.

e Din lzge eller sygeplejerske vil instruere dig i, hvordan du skal injicere Enbrel. Forseg ikke at
injicere, for du er sikker pé, at du er klar over, hvordan MYCLIC pennen bruges korrekt.

e Sporg legen eller sygeplejersken, hvis du har nogen spergsmal omkring injektionen.

MYCLIC fyldt pen

For injektion

| MYCLI @ o :
C\ ! . ! ; Hvid kanylehette
~ ~

Gron aktiveringsknap Udlebsdato Gennemsigtigt
inspektionsvindue
Efter injektion
: 7
Fyldt inspektionsvindue Aben ende — sikkerhedshztte

Trin 1 Forberedelse til injektion af Enbrel



https://www.ema.europa.eu/

e Saml folgende artikler til hver injektion pa en ren, godt belyst plan overflade:
o En MYCLIC fyldt pen.
o En alkoholserviet.
o En egnet beholder til skarpe genstande (medfelger ikke).
o Rene vatrondeller eller gazeservietter (medfelger ikke).
e Ryst ikke pennen.
o Fjern ikke den hvide hette, for vejledningen beder dig om det.
e For at sikre en mere behagelig injektion kan du lade pennen ligge ved stuetemperatur i
15-30 minutter med den hvide hatte sat pa.
e Brug ikke andre metoder til at varme pennen.

Trin 2 Kontroller etiketten for udlebsdato og dosis

[ =
MYCLIC ® -
| L

e Kontroller udlgbsdatoen (méned/ar) pa etiketten pa pennen.

e Serg for, at den korrekte dosisstyrke er vist pa etiketten pa pennen.

e Huvis udlgbsdatoen er overskredet, eller hvis pennen ikke indeholder din ordinerede dosis, mé du
ikke bruge pennen. Kontakt din leege eller sygeplejerske for hjelp.

Trin 3 Kontroller legemidlet

e Kontroller lezgemidlet i pennen ved at se gennem inspektionsvinduet. Injektionsvasken skal vare
klar eller svagt opaliserende, farveles til svagt gul eller lysebrun og kan indeholde smé, hvide eller
naesten gennemsigtige proteinpartikler. Dette udseende er normalt for Enbrel.

e Laegemidlet ma ikke bruges, hvis det er misfarvet eller uklart, eller hvis det indeholder andre
partikler end dem, der er beskrevet ovenfor. Hvis du er bekymret over l&egemidlets udseende, skal
du kontakte din leege eller sygeplejerske for at fa hjelp.

e Bemezrk: Du kan muligvis se en luftboble i vinduet. Dette er normalt.
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Trin 4 Vealg og renger injektionsstedet

7
Mawven:

Hold en afstand

pa mindst 5 cm fil

navlen.

Forsiden af

.
larene Ydersiden af overarmene

kun cmsorgsperson

e Velg et injektionssted midt pa forsiden af overlarene eller pA maven 5 cm fra navlen. Ydersiden af
overarmene kan ogsd anvendes af en omsorgsperson.

e Hver injektion skal indgives mindst 3 cm fra det sted, hvor du sidst injicerede. Du ma ikke
injicere i hud, der er om, har bla maerker eller er hard. Undgé omréder med ar eller streekmeerker.
Hvis du har psoriasis, ma du ikke injicere direkte ind i heevet, fortykket, rad eller skellet hud.

e Renger injektionsstedet med vand og sbe, eller med en alkoholserviet, hvis det er nemmere.

o Lad stedet torre. Undlad at rare ved eller vifte eller puste pa det rengjorte injektionssted.

Trin 5 Fjern kanylehzetten

e Fjern den hvide kanylehzatte ved at traekke den lige af. Undlad at bgje hetten, nar du fjerner den.
o St ikke hatten pa igen, nar forst den er fjernet.
e Efter at kanylehztten er taget af, kan man se en lilla sikkerhedshette, der gér en smule ud fra
enden af pennen. Tryk ikke pd enden af sikkerhedshetten med fingrene.
e Brug ikke pennen, hvis du taber den, efter at kanylehetten er taget af.
Bemezerk: Der kan vare en drabe vaske ved kanylespidsen. Det er normalt.
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Trin 6 Pres pennen fast mod huden

e Pres den abne ende af pennen fast mod huden i en 90-graders vinkel, sa den lilla sikkerhedshatte
er presset helt ind i pennen.
Bemeaerk: Du kan kun trykke pa den grenne knap, nar sikkerhedshztten er presset helt ind i

pennen.
Hvis du klemmer eller straekker huden for injektion, kan det gore injektionsstedet fastere, s& det
bliver lettere at trykke pa injektionsknappen.

Trin 7 Start injektionen

e Tryk den grenne knap hele vejen ned, indtil du herer et klik. Klikket betyder, at injektionen
starter.

o Fortsat med at holde pennen fast mod huden, indtil du herer endnu et klik, eller indtil der er
gaet 10 sekunder fra forste klik (alt efter hvad der kommer forst).
Bemszerk: Hvis du ikke kan starte injektionen som beskrevet, skal du presse pennen fastere mod
huden og derefter trykke pa den grenne knap igen.
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Trin 8 Tag pennen vak fra huden

e Fjern pennen fra huden ved at lofte den lige op fra injektionsstedet.
e Den lilla sikkerhedshzatte deekker automatisk kanylen.

Trin 9 Kontroller inspektionsvinduet

e Kontroller pennens inspektionsvindue. Det skal vare helt lilla.

e Huvis vinduet ikke er lilla, har du muligvis ikke féet en fuld dosis. Kontakt laegen eller
sygeplejersken for at fa hjelp. Prov ikke at bruge pennen igen. Prov ikke at bruge en anden pen.

e Huvis der kommer lidt bledning pé injektionsstedet, kan du trykke et stykke vat eller gaze mod
injektionsstedet 1 10 sekunder. Gnub ikke pa injektionsstedet.
Bemeaerk: Injektionsknappen forbliver muligvis trykket ind. Dette er normalt.

Trin 10 Bortskaf pennen

e Bortskaf den brugte pen som angivet af leegen eller sygeplejersken. Forseg ikke at satte hatten
pa pennen igen.
e Tryk ikke pé enden af sikkerhedshatten. Tal med lagen eller sygeplejersken, hvis du har
spergsmal.
—Slut pa brugervejledning
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