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Laes denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

* Gemindlaegssedlen. Du kan fa brug for at lese den igen.

* Din leege vil give dig et "Patientkort’, som indeholder vigtig sikkerhedsinformation, som du skal vaere opmaerksom pa fer og under behandlingen
med Enbrel.

* Sporg legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

¢ Lagen har ordineret dette legemiddel til dig eller dit barn. Lad derfor vaere med at give leegemidlet til andre. Det kan veere skadeligt for andre,
selv om de har de samme symptomer, som du eller barnet har.

 Kontakt legen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er naevnt i denne indleegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk
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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
forarsagerinflammation (beteendelse). 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 (leddegigt), psoriasisartrit (psoriasisgigt), svaer aksial
spondylartrit, herunder ankyloserende spondylitis (rygsejlegigt), og moderat eller sveer psoriasis. Enbrel bruges saedvanligvis, nar andre geengse
behandlinger har veeret utilstraekkelige 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 uhensigtsmaessig for dig. Hvad enten Enbrel anvendes alene eller i kombination med methotrexat, kan hastigheden, hvormed leddene beskadiges pa grund
af reumatoid artrit nedseettes, og dermed forbedres din evne til at udfgre daglige aktiviteter.

Hos patienter med psoriasisgigt med flere angrebne led kan Enbrel forbedre evnen til at udfgre normale daglige aktiviteter. Hos patienter med flere
symmetriske, smertefulde eller opsvulmede led (f.eks. haender, hdndled og fedder) kan Enbrel nedsaette hastigheden, hvormed leddenes struktur
pdelegges pa grund af sygdommen.

Enbrel ordineres ogsa til behandling af felgende sygdomme hos bgrn og unge:

* til folgende typer af juvenilidiopatisk artrit (bernegigt), hvor behandling med methotrexat har vaeret utilstraekkelig eller ikke kan anvendes:

* Polyartrit (ledbetaendelse i 5 eller flere led) (reumafaktor-positiv eller -negativ) og udvidet oligoartrit (ledbetaendelse i 2-4 led de forste 6 maneder af

sygdommen, men med senere ggning til 5 eller flere led) hos patienter fra 2 ar.
e Psoriasisgigt hos patienter fra 12 ar.

* enthesitis-relateret artrit (gigt associeret med inflammation af sener og disses tilhaftningssteder) hos patienter fra 12 ar, nar anden behandling har
veeret utilstraekkelig eller ikke kan anvendes.

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

2. 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
leegen.

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

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

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen, fgr du tager Enbrel.

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

* Infektioner/operation: Hvis du eller barnet udvikler en ny infektion eller skal gennemga en starre operation i den narmeste fremtid, vil leegen muligvis
gnske at overvage behandlingen med Enbrel.

* Infektioner/sukkersyge (diabetes): Fortael det til legen, hvis du eller barnet lider af tilbagevendende infektioner, sukkersyge eller andre tilstande,



hvor risikoen for infektion kan vaere gget.

* Infektioner/overvagning: Fortael 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 fortzlle det til laegen. Laegen kan beslutte at fortsaette med at kontrollere, om du eller barnet
harinfektioner, efter at du eller barnet er holdt op med at bruge Enbrel.

* Tuberkulose: Der har vaeret indberetninger om tuberkulose hos patienter i behandling med Enbrel. Derfor vil leegen sgge efter tegn eller symptomer pa
tuberkulose, inden behandlingen med Enbrel pdbegyndes. Undersggelsen kan omfatte en grundig gennemgang af din eller barnets helbredstilstand,
rontgenbillede af brystkassen og en tuberkulinundersggelse. Udfarelsen af disse praver skal noteres i ‘Patientkort’. Det er meget vigtigt, at du fortaeller
lzegen, om du eller barnet nogensinde har haft tuberkulose, eller veeret i naer kontakt med nogen, som har haft tuberkulose. Hvis du skulle fa symptomer
pa tuberkulose (som f.eks. vedvarende hoste, vaegttab, slevhed, let feber) eller nogen anden infektion under eller efter behandlingen, skal du straks
fortzelle det til leegen.

* Hepatitis B: Fortzel det til leegen, hvis du eller barnet har eller nogensinde har haft hepatitis B (en type leverbetandelse). Laegen bgr teste for
tilstedevaerelse af hepatitis B-infektion, for du eller barnet pdbegynder behandling med Enbrel. Behandling med Enbrel kan medfgre genopblussen af
hepatitis B hos patienter, som tidligere har haft hepatitis B-infektion. Hvis dette sker, skal du ophgre med at bruge Enbrel.

* Hepatitis C: Fortael det til leegen, hvis du eller barnet har hepatitis C. Laeegen kan gnske at overvage behandlingen med Enbrel, i tilfeelde af at infektionen
forveerres.

* Blodsygdomme: Spg omgaende laege, hvis du eller barnet har nogen tegn eller symptomer som f.eks. vedvarende feber, gm hals, bla maerker, bledning
eller bleghed. Sadanne symptomer kan pege pa tilstedevaerelsen af en livstruende blodsygdom, som kan kraeve, at behandling med Enbrel ophgrer.

» Sygdomme i nervesystemet eller gjnene: Fortzel det til leegen, hvis du eller barnet lider af dissemineret sklerose, betandelse i gjets nerver (optisk
neuritis) eller beteendelse i rygmarven (transversel myelitis). Leegen vil afgere, om behandling med Enbrel er hensigtsmaessig.

* Hjerteinsufficiens (hjertesvigt): Fortzl det til leegen, hvis du eller barnet lider af hjerteinsufficiens, da Enbreli sa fald skal bruges med forsigtighed.

e Kraeft: Fortal det til legen, hvis du har eller har haft kraeft i lymfesystemet (lymfom) eller andre former for kreeft.

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

Born og voksne, som far Enbrel, kan have gget risiko for at udvikle kraeft i lymfesystemet eller andre former for kraeft.

Nogle barne- og teenage-patienter, som har faet Enbrel eller andre leegemidler, der virker pa samme made som Enbrel, har udviklet kraeft, inkl. sjeldne
former for kraeft, som nogle gange har medfert ded.

Nogle patienteri behandling med Enbrel har udviklet hudkraeft. Forteel det til leegen, hvis din eller barnets hud pa nogen made andrer udseende, eller
der kommer udvaekster.

 Skoldkopper: Fortzl det til laegen, hvis du eller barnet bliver udsat for skoldkopper under behandlingen med Enbrel. Lagen vil afggre, om forebyggende
behandling mod skoldkopper er hensigtsmaessig.

e Latex: Kanylehatten er lavet af latex (tort naturgummi). Kontakt din laege far brug af Enbrel, hvis kanylehaetten skal hdndteres af, eller Enbrelindgives
til, en person med kendt eller mulig overfglsomhed (allergi) over for latex.

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

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

* Legemidler mod sukkersyge (diabetes): Fortael det til legen, hvis du eller barnet har sukkersyge eller modtager behandling mod sukkersyge. Laegen
kan beslutte, at du eller barnet skal have en mindre dosis leegemidlet mod sukkersyge, mens du eller barnet far Enbrel.

Bgrn og unge

* Vaccinationer: Hvis det er muligt, skal bgrn vaere ajour med alle vaccinationer, for du far Enbrel. Nogle vacciner, som for eksempel oral poliovaccine, ma
ikke gives, mens man far Enbrel. Sperg din laege, inden du eller barnet far nogen vacciner.

Enbrel ma normalt ikke bruges til behandling af polyartrit eller udvidet oligoartrit hos bgrn under 2 ar, til behandling af bgrn med enthesitis-relateret
artrit eller psoriasisartrit under 12 ar, eller til behandling af psoriasis hos bgrn under 6 ar.

Brug af andre laagemidler sammen med Enbrel

Fortael det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du eller barnet bruger andre leegemidler, for nylig har brugt andre leegemidler eller planlaegger at
bruge andre leegemidler (herunder anakinra, abatacept eller sulfasalazin). Det gaelder ogsa leegemidler, som ikke er kgbt pa recept. Du eller barnet bgr ikke
bruge Enbrel sammen med laeegemidler, som indeholder de aktive stoffer anakinra eller abatacept.

Graviditet og amning
Enbrel bgr kun anvendes under graviditet, hvis det er absolut nedvendigt. Kontakt din leege, hvis du bliver gravid, har mistanke om, at du er gravid, eller
planlegger at blive gravid.

Hvis du har taget Enbrel under graviditeten, kan dit spaedbarn have en gget risiko for at fa en infektion. Desuden viste et studie, at barnet hyppigere havde
medfpdte misdannelser, nar kvinden havde taget Enbrel under graviditeten, sammenlignet med kvinder, der ikke havde taget Enbrel eller andre tilsvarende
leegemidler (TNF-antagonister) under graviditet. Det var ikke en bestemt type af medfadte misdannelser, der blevindberettet. Et andet studie fandtingen
gget risiko for fodselsdefekter, hvis moderen havde taget Enbrel under graviditeten. Din leege vil hjzelpe dig med at afggre, om fordelene ved behandlingen
opvejer den mulige risiko for dit barn.

Tal med din leege, hvis du gerne vilamme, mens du eri behandling med Enbrel. Det er vigtigt, at du fortaeller barnets lege og andre sundhedspersoner om
din brug af Enbrel under graviditet og amning, fer dit barn far en hvilken som helst vaccine.

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

Enbrelindeholder natrium
Dette legemiddelindeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosisenhed, dvs. det er i det vaesentlige natriumfrit.

3. Sadan skal du tage Enbrel

Tag altid legemidlet ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller apotekspersonalet.
Hvis du faler, at virkningen af Enbrel er for steerk eller for svag, skal du kontakte din laege eller apotek.

Den fyldte injektionssprgjte findes i doseringsstyrkerne 25 mg og 50 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.

Plague 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 afgare, hvor leenge du skal tage Enbrel, og om gentagende behandling er ngdvendig, afhangig af hvordan du reagerer pa behandlingen. Hvis der
ikke er nogen effekt af Enbrel-behandlingen efter 12 uger, fortaller lzegen dig maske, at behandlingen skal stoppes.

Brug til bern og unge
Den dosis og doseringshyppighed, der er passende til barnet eller den unge, vil variere afhaengigt af barnets vaegt 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 ars alderen er
den saedvanlige dosis 0,4 mg Enbrel per kg kropsvaegt (op til hgjst 25 mg) to gange om ugen, eller 0,8 mg Enbrel per kg kropsvaegt (op til hgjst 50 mg) en
gang om ugen.

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

Lagen vil give dig ngjagtige anvisninger i klarggring og afmaling af den rette dosis.

Anvendelsesmade og indgivelsesvej
Enbrelindgives 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 leegemidler.

For at hjelpe dig med at huske hvilke ugedage Enbrel skal tages, kan det vaere en hjalp at skrive det i en kalender.

Hvis du har taget for meget Enbrel:
Hvis du har anvendt mere Enbrel, end du bgr (enten ved at injicere for meget en enkelt gang eller ved at anvende det for ofte), bgr du straks tale med leegen
eller apoteket. Medbring altid leegemiddelpakningen ogsa selv om den er tom.

Hvis 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
tilfelde skal du springe den glemte dosis over. Fortseet dernaest med at tage din indsprgjtning pa de saedvanlige dage. Hvis du ikke husker det fgr den dag,
du skal tage den naste dosis, ma du ikke tage en dobbeltdosis (to doser pa samme dag) som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Enbrel:
Symptomerne kan vende tilbage, hvis behandlingen stopper.

Sporg legen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du eri 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 falgende reaktioner optraeder, ma du ikke injicere mere Enbrel. Fortael det straks til leegen eller tag pa skadestuen pa det naermeste
hospital.

e Besvear med at synke eller traekke vejret

¢ Opsvulmen af ansigt, hals, haender eller fadder

* Folelse af nervesitet eller angst, bankende fornemmelser eller pludselig redmen i huden og/eller en falelse af varme
e Kraftigt udslet, klge eller neldefeber (havede pletter af rgd eller bleg hud, som ofte kler).

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 far en eller flere af fglgende bivirkninger, kan du eller barnet have brug for omgaende laegehjzlp.

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

* Tegn pa blodsygdom, som f.eks. blgdning, bla meerker eller bleghed.

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

* Tegn pa hjerteinsufficiens eller forvaerring 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 laeberne.

* Tegn pa kreeft. Kraeft kan pavirke hele kroppen, herunder hud og blod, og mulige tegn pa kreeft afhanger af typen og lokalisering i kroppen. Disse
symptomer kan vaere vaegttab, feber, haevelser (med eller uden smerte), vedvarende hoste, knuder eller udvaekster 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, falesans eller syn.

e Tegn pa lupus eller lupuslignende syndrom, herunder vaegtaendringer, vedvarende udslaet, feber led- eller muskelsmerter, eller treethed.

* Tegn pa betendelse i blodkarrene, herunder smerter, feber, radme eller varme i huden eller klge.

Dette er sjaeldne eller useedvanlige bivirkninger, men det er alvorlige tilstande (hvoraf nogle i sjeeldne tilfelde kan vaere dedelige). Hvis disse tegn
forekommer, skal du omgaende fortzelle det til leegen eller tage pa skadestuen pa det naermeste hospital.

Nedenstdende bivirkninger for Enbrel erinddelt i grupper efter faldende frekvens.

* Meget almindelig kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer:
Infektioner (herunder forkelelse, bihulebetzendelse, bronkitis, urinvejsinfektioner og hudinfektioner). Reaktioner pa injektionsstedet (herunder
blgdning, bla maerker, radme, klge, smerte og opsvulmen), (optraeder ikke sa ofte efter den fgrste maneds behandling); nogle patienter har haft en
reaktion pa etinjektionssted, som har veaeret brugt for nylig) og hovedpine.

* Almindelig: kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer:
Allergiske reaktioner, feber, udslaet, klge, antistoffer mod normalt veev (autoantistofdannelse).

e Ikke almindelig (kan forekomme hos mellem 1 ud af 100 personer):
Alvorlige infektioner (herunder lungebetandelse, 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, hudkraeft (ikke melanom), lokal opsvulmen af huden (angiogdem), nzeldefeber (haevede pletter af rgd eller bleg hud, som ofte klar),
betandelse i gjet, psoriasis (nyopstaet eller forvarret), inflammation (betaendelsesagtig tilstand) i blodkarrene, hvilket kan pavirke flere organer,
forhgjede tal for leverfunktion i blodprever (hos patienter, der ogsa far behandling med methotrexat, er hyppigheden af forhgjede tal for leverfunktion i
blodprgver almindelig), mavekramper eller mavesmerter, diarré, vaegttab eller blod i affgringen (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 blodkraeft), leukaemi (en kraeftform,
der pavirker blod og knoglemarv), melanom (en form for hudkraeft), 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 nerveri rygmarven), tuberkulose,
nyopstaet hjertesvigt, kramper, lupus eller lupuslignende syndrom (symptomerne kan omfatte vedvarende udslat, feber, ledsmerte og traethed), hududsleet
som kan fgre til alvorlig blaeredannelse og afskalning af huden, lichenoide reaktioner (kl@ende, radligt-lilla hududsleet og/eller tradlignende grahvide
linjer pa stlimhinderne), leverbetzendelse, der udlgses 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 fgrer til darlig nyrefunktion (glomerulonefritis).

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

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

Hos bgrn og unge kan endvidere ses folgende bivirkninger:
Bivirkninger og deres frekvens hos bgrn og unge svarer til dem, der er beskrevet ovenfor.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din laege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette gaelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er
medtageti denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via
Legemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved atindrapportere bivirkninger kan du hjzelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for bgrn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen og den fyldte injektionssprajte efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den navnte
maned.

Opbevaresi kgleskab (2 °C -8 °C).
Ma ikke nedfryses.
Opbevar den fyldte injektionssprgjte i den ydre karton for at beskytte mod lys.

Nar sprejten er taget ud af keleskabet, skal du vente ca. 15-30 minutter pa at Enbrel-injektionsvaesken i sprgjten opnar stuetemperatur. Ma ikke opvarmes pa
nogen anden made. Herefter anbefales umiddelbar brug.

Enbrel kan opbevares uden for kaleskab ved temperaturer op til hgjst 25 °Ci en enkelt periode pa op til 4 uger, hvorefter det ikke ma nedkgles igen. Enbrel
skal kasseres, hvis det ikke er brugtinden for 4 uger efter, at det er taget ud af koleskabet. Det anbefales, at du noterer den dato, hvor Enbrel tages ud af
koleskabet, og den dato, hvor Enbrel skal kasseres (hgjst 4 uger efter, at det er taget ud af keleskabet).

Kontroller injektionsvaesken i sprajten. Injektionsvaesken skal vaere klar eller svagt opaliserende, farvelgs til svagt gul eller lysebrun og kan indeholde sma,
hvide eller naesten gennemsigtige proteinpartikler. Dette udseende er normalt for Enbrel. Oplgsningen ma 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 leegemiddelrester. Af hensyn til miljget mé du ikke smide leegemiddelresteri aflgbet, toilettet eller
skraldespanden.



6. Pakningsstorrelser og yderligere oplysninger

Enbrelindeholder:
Enbrel 25 mg injektionsvaeske, oplgsning i fyldt injektionssprgjte
Aktivt stof: etanercept. Hver fyldt injektionssprgjte indeholder 0,5 mlinjektionsvaeske, der rummer 25 mg etanercept.

Enbrel 50 mg injektionsvaeske, oplgsning i fyldt injektionssprgjte
Aktivt stof: etanercept. Hver fyldt injektionssprgjte indeholder 1,0 mlinjektionsvaeske, der rummer 50 mg etanercept.

@vrige indholdsstoffer: saccharose, natriumchlorid, L-Argininhydrochlorid, natriumdihydrogenphosphatdihydrat, dinatriumphosphatdihydrat og vand til
injektionsvaesker.

Udseende og pakningsstarrelser

Enbrel 25 mg injektionsvaeske, oplgsning i fyldt injektionssprgjte

Enbrel leveres som en fyldt injektionssprejte, derindeholder en klar, farvelgs til svagt gul eller lysebrun oplgsning tilinjektion. Hver pakke indeholder 4, 8,
12 eller 24 fyldte injektionssprajter og 4, 8, 12 eller 24 alkoholservietter.

Ikke alle pakningsstgrrelser er ngdvendigvis markedsfort.

Enbrel 50 mg injektionsvaeske, oplgsning i fyldt injektionssprgjte
Enbrel leveres som en fyldt injektionssprajte, der indeholder en klar, farvelgs til svagt gul eller lysebrun oplasning til injektion. Hver pakke indeholder 2, 4
eller 12 fyldte injektionssprojter og 2, 4 eller 12 alkoholservietter. Ikke alle pakningssterrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaveren af markedsfgringstilladelsen
Pfizer Europe MA EEIG

Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles, Belgien

Fremstiller

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12,

2870 Puurs-Sint-Amands, Belgien

Paralleldistributer:

2care4 ApS, Esbjerg V

Danmark

Ompakker:

2care4 ApS, Esbjerg V

Danmark

Enbrel® er et registreret varemaerke, der tilhgrer Wyeth LLC, a Delaware limited liability company.
Hvis du @nsker yderligere oplysninger om Enbrel, skal du henvende dig til den lokale repraesentant for indehaveren af markedsfgringstilladelsen:
Danmark

Pfizer ApS

TUf.: +45 44 201 100

Denne indleegsseddel blev senest endret 04/2024.

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Det Europaiske Leegemiddelagenturs hjemmeside http://www.ema.europa.eu.

7. Brugervejledning
Dette afsnit erinddelt i folgende underafsnit:

Indledning

Trin1:  Forberedelse til injektion

Trin 2:  Valg af injektionssted

Trin3:  Injektion af Enbrelinjektionsvaesken
Trin4:  Bortskaffelse af udstyr

Indledning

Nedenstaende vejledning forklarer, hvordan man skal tilberede og injicerer Enbrel. Laes vejledningen grundigt, og felg den trin for trin. Din laege eller
hans/hendes assistent vil instruere injektionsteknik hos dig selv eller injektion af et barn. Forsag ikke at injicere far du er sikker pa, at du er klar over,
hvordan du skal tilberede injektionsvaesken og injicere.

Enbrelinjektionsvaesken ma ikke blandes med andre leegemidler.

Trin 1: Forberedelse til injektion

1. Vealgenren, godt belyst, plan arbejdsflade.

2. Tag Enbrelaesken med de fyldte injektionssprejter ud af keleskabet, og placer den pa en plan arbejdsflade. Start ved et af de gverste hjgrner og

traek papiret vaek fra toppen og siderne af bakken. Tag en fyldt injektionssprajte og en alkoholserviet og anbring dem pa arbejdsfladen. Den fyldte
injektionssprejte med Enbrel ma ikke rystes. Fold papiret tilbage over bakken og stil aesken med de resterende fyldte injektionssprejter tilbage i



koleskabet. Se venligst afsnit 5 vedrgrende opbevaring af Enbrel. Kontakt din laege, sygeplejerske eller apoteket for yderligere instruktioner hvis du
har nogen spgrgsmal om opbevaring.

3. Duskallade Enbrelinjektionsvaesken i sprgjten opna stuetemperatur ved at lade sprgjten hensta i 15 til 30 minutter. FJERN IKKE kanylehetten
mens det opnar stuetemperatur. Det kan ggre injektionen mere behageligt for dig, hvis du lader injektionsvaesken opnd stuetemperatur. Enbrel ma
ikke opvarmes pa nogen anden made (ma for eksempel ikke opvarmes i mikrobglgeovn eller i varmt vand).

4. Klarger det gvrige udstyr. Det er en alkoholserviet fra Enbrel-aesken eller et stykke gaze.
5. Vask dine haeender med sebe og varmt vand.

6. Kontrollerinjektionsvaesken i sprgjten. Injektionsvaesken skal veere klar eller svagt opaliserende, farvelgs til svagt gul eller lysebrun og kan indeholde
sma, hvide eller naesten gennemsigtige proteinpartikler. Dette udseende er normalt for Enbrel. Oplgsningen ma 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.

Trin 2: Valg af injektionssted

1. Detreanbefalede injektionssteder for Enbrel fyldt injektionssprgjte omfatter: (1) foran midt pa [@rene; (2) maven, undtagen i et omrade pd 5 cm omkring
navlen; og (3) bagsiden af overarmen (se billede 1). Hvis du skalinjicere dig selv, skal du ikke anvende bagsiden af overarmen.

Billede 1
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2. Duskalvalge et nyt sted for hver nyinjektion. Hver ny injektion skal gives mindst 3 cm fra et tidligere anvendt sted. Du ma ikke give en injektion pa
et omrade, hvor huden er gm, stedt, red eller hard. Undga omrader med ar eller straekmaerker. (Det kan vaere en god ide at fore en fortegnelse over
tidligere injektioner).

3. Hvisdueller dit barn har psoriasis, skal du ikke forsgge at injicere direkte ind i hudomrader, der er haevede, harde, rade eller skellede
("psoriasis hudlaesioner”).
Trin 3: Injektion af Enbrel injektionsvaesken

1. Teromradet, hvor Enbrel skalinjiceres, af med en alkoholserviet med cirkulere bevaegelser.
ROR IKKE dette omrade igen for injektionen.

2. Tagden fyldte injektionssprgjte fra den plane arbejdsflade. Fjern kanylehzetten ved at traekke den bestemt og lige af kanylen (se billede 2). For at
undga at kanylen bliver beskadiget, var forsigtig med ikke at bgje eller vride hatten under aftagningen.

Nar du traekker kanylehatten af, kan der vaere en vaeskedrabe for enden af kanylen; det er normalt. Ror ikke kanylen og undga at kanylen rgrer nogen
overflader. Ror eller stad ikke stemplet. Det kan fa vaesken til at lebe ud.
Billede 2
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Nar det rensede hudomrade er tort, klemmes det forsigtigt sammen med den ene hand og holdes fast. Med den anden hand holdes sprajten som en blyant.
4. Pres kanylen heltind i huden med en hurtig, kort bevaegelse i en vinkel mellem 45°0g 90° (se billede 3). Efter erfaring med injektionerne, vil du finde den
vinkel, der er mest behagelig for dig eller barnet. Vaer forsigtig med ikke at presse kanylen for langsomt eller med for stor kraftind i huden.

Billede 3
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5. Narkanylen er heltindeihuden, giv da slip pa det sammenklemte hudomrade. Med den frie hand holdes kanylen i narheden af udgangspunktet for at
stabilisere den. Pres sa stemplet ind for at injicere al injektionsvaesken med en langsom og jeevn hastighed (se billede 4).



Billede 4
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6. Trekkanylen ud af huden, nar sprgjten er tom. Veer opmarksom pa at holde kanylen i samme vinkel, som da den blev stukket ind. Der kan vare en

smule bledning pé injektionsstedet. Du kan trykke et stykke vat eller gaze pé injektionsstedet i 10 sekunder. Gnub ikke pa injektionsstedet. Hvis det er
ngdvendigt, kan du daekke injektionsstedet med en bandage.

Trin 4: Bortskaffelse af udstyr

De fyldte injektionssprajter er kun til engangsbrug. Sprajten og kanylen ma ALDRIG genbruges. St ALDRIG hztten tilbage pa kanylen. Bortskaf
kanyle og sprgjte som angivet af din laege, sygeplejerske eller apotek.

Hvis du har spergsmal, bedes du henvende dig til en leege, sygeplejerske eller apotekspersonale, som kender til Enbrel.



