Indlaegsseddel: Information til brugeren

Erelzi 50 mg injektionsveeske, oplgsning i fyldt pen
etanercept

Les denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

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

. Din laege vil give dig et *Patientkort’, som indeholder vigtig sikkerhedsinformation, som du skal
veere opmarksom pa, far og under behandlingen med Erelzi.
Sperg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.
Leegen har ordineret dette leegemidlet til dig eller dit barn. Lad derfor veere med at give
legemidlet til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selv om de har de samme symptomer,
som du eller barnet har.

. Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er nevnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4.

Oversigt over indlaegssedlen
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1. Virkning og anvendelse

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

Hos voksne (18 &r eller derover) kan Erelzi anvendes til moderat til sveer reumatoid artrit (leddegigt),
psoriasisartrit (psoriasisgigt), sveer aksial spondylartrit, herunder ankyloserende spondylitis
(rygsgjlegigt) og moderat eller svaer psoriasis, i alle tilfelde seedvanligvis, nér andre gengse
behandlinger har veeret utilstreekkelige eller ikke er egnede til dig.

Erelzi 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 Erelzi
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 Erelzi forbedre evnen til at udfare
normale daglige aktiviteter.

Hos patienter med flere symmetriske, smertefulde eller opsvulmede led (f.eks. haender, handled og
fadder) kan Erelzi nedsette hastigheden, hvormed leddenes struktur gdeleegges pa grund af
sygdommen.



Erelzi ordineres ogsa til behandling af falgende sygdomme hos barn og unge:

. Til falgende typer af juvenil idiopatisk artrit (bgrnegigt), hvor behandling med methotrexat har
veeret utilstraekkelig eller ikke kan anvendes:

. Polyartrit (ledbeteendelse i 5 eller flere led) (reumafaktor-positiv eller -negativ) og
udvidet oligoartrit (ledbetendelse i 2-4 led de farste 6 maneder af sygdommen, men med
senere ggning til 5 eller flere led) hos patienter fra 2 &r, der vejer 62,5 kg eller mere.

. Psoriasisgigt hos patienter fra 12 &r, der vejer 62,5 kg eller mere.

. Enthesitis-relateret artrit (gigt associeret med inflammation af sener og disses
tilhaeftningssteder) hos patienter fra 12 &r, der vejer 62,5 kg eller mere, nar anden behandling
har veeret utilstreekkelig eller ikke kan anvendes.

. Sver psoriasis hos patienter fra 6 rs-alderen, der vejer 62,5 kg eller mere, hvor virkningen af
lysbehandling eller systemisk behandling har vzeret utilstreekkelig, eller du ikke har kunnet tale
det.

2. Det skal du vide, far du begynder at tage Erelzi
Tag ikke Erelzi

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

. 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 leegen, for du tager Erelzi.
. Allergiske reaktioner: Hvis du eller barnet far allergiske reaktioner som f.eks. trykken for

brystet, hiven efter vejret, svimmelhed eller udslat, ma du ikke injicere mere Erelzi, og du skal
straks kontakte laegen.

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

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

. Infektioner/overvagning: Fortel det til leegen, hvis du eller barnet for nylig har rejst uden for

Europa. Hvis du eller barnet udvikler symptomer pé en infektion, f.eks. feber, forkalelse eller
hoste, skal du straks fortalle det til leegen. Laegen kan beslutte at fortsatte med at kontrollere,
om du eller barnet har infektioner, efter at du eller barnet er holdt op med at bruge Erelzi.

. Tuberkulose: Der har veeret indberetninger om tuberkulose hos patienter i behandling med
Erelzi. Derfor vil legen sage efter tegn eller symptomer pa tuberkulose, inden behandlingen
med Erelzi pdbegyndes. Undersggelsen kan omfatte en grundig gennemgang af din eller barnets
helbredstilstand, rentgenbillede af brystkassen og en tuberkulinundersggelse. Udfarelsen af
disse prover skal noteres i *Patientkort’. Det er meget vigtigt, at du forteller l&egen, om du eller
barnet nogensinde har haft tuberkulose, eller veeret i naer kontakt med nogen, som har haft
tuberkulose. Hvis du skulle f& symptomer pé tuberkulose (som f.eks. vedvarende hoste, veegttab,
slavhed, let feber) eller nogen anden infektion under eller efter behandlingen, skal du straks
forteelle det til lzegen.

. Hepatitis B: Fortal det til leegen, hvis du eller barnet har eller nogensinde har haft hepatitis B
(en type leverbeteendelse). Legen bar teste for tilstedeveerelse af hepatitis B-infektion, far du
eller barnet pabegynder behandling med Erelzi. Behandling med Erelzi kan medfare



genopblussen af hepatitis B hos patienter, som tidligere har haft hepatitis B-infektion. Hvis dette
sker, skal du ophgre med at bruge Erelzi.

. Hepatitis C: Fortel det til leegen, hvis du eller barnet har hepatitis C. Laegen kan gnske at
overvage behandlingen med Erelzi, i tilfelde af at infektionen forveerres.

. Blodsygdomme: Sgg omgaende lage, hvis du eller barnet har nogen tegn eller symptomer som
f.eks. vedvarende feber, gm hals, bla maerker, blgdning eller bleghed. Sadanne symptomer kan
pege pa tilstedeveerelsen af en livstruende blodsygdom, som kan kraeve, at behandling med
Erelzi ophgrer.

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

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

. Kreaft: 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 starre
risiko end gennemsnittet for at udvikle kreft i lymfesystemet.

Barn og voksne, som far Erelzi, kan have gget risiko for at udvikle kreeft i lymfesystemet eller
andre former for kraeft.

Nogle bgrne- og teenage-patienter, som har faet Erelzi eller anden medicin, der virker pa samme
made som Erelzi, har udviklet kreeft, inkl. sjeeldne former for kraft, som nogle gange har
medfart ded.

Nogle patienter i behandling med Erelzi har udviklet hudkreaft. Forteel det til leegen, hvis din
eller barnets hud pa nogen made &ndrer udseende, eller der kommer udvaekster.

. Skoldkopper: Fortel det til lagen, hvis du eller barnet bliver udsat for skoldkopper under
behandlingen med Erelzi. Lagen vil afgare, om forebyggende behandling mod skoldkopper er
hensigtsmassig.

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

. Wegeners granulomatose: Erelzi anbefales ikke til behandling af Wegeners granulomatose,
som er en sjalden betendelsessygdom. Hvis du eller dit barn lider af Wegeners granulomatose,
skal du tale med din lzge.

. Laegemidler mod sukkersyge (diabetes): Fortel det til leegen, hvis du eller barnet har
sukkersyge eller modtager behandling mod sukkersyge. Lagen kan beslutte, at du eller barnet
skal have en mindre dosis af l&gemidlet mod sukkersyge, mens du eller barnet far Erelzi.

Bgrn og unge
Erelzi er ikke indiceret til barn og unge, der vejer under 62,5 kg.

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

Erelzi ma normalt ikke bruges til behandling af polyartrit eller udvidet oligoartrit hos bgrn under 2 ar,
eller som vejer under 62,5 kg, til behandling af barn med enthesitis-relateret artrit eller psoriatisartrit
under 12 ar, eller som vejer under 62,5 kg, eller til behandling af psoriasis hos bgrn under 6 ar, eller
som vejer under 62,5 kg.



Brug af andre leegemidler sammen med Erelzi

Forteel det altid til lzegen eller apotekspersonalet, hvis du eller barnet bruger andre lzegemidler, for
nylig har brugt andre leegemidler eller planleegger at bruge andre leegemidler (herunder anakinra,
abatacept eller sulfasalazin). Det geelder ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept. Du eller barnet bgr
ikke bruge Erelzi sammen med medicin, som indeholder de aktive stoffer anakinra eller abatacept.
Graviditet og amning

Erelzi bar kun anvendes under graviditet, hvis det er absolut ngdvendigt. Kontakt din laege, hvis du
bliver gravid, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid.

Hvis du har taget Erelzi under graviditeten, kan dit spaedbarn have en gget risiko for at fa en infektion.
Desuden viste et studie, at barnet hyppigere havde medfadte misdannelser, nar kvinden havde taget
etanercept under graviditeten, sammenlignet med kvinder, der ikke havde taget etanercept eller andre
tilsvarende lzegemidler (TNF-antagonister) under graviditet. Det var ikke en bestemt type af medfadte
misdannelser, der blev indberettet. Et andet studie fandt ingen gget risiko for fadselsdefekter, hvis
moderen havde taget etanercept under graviditeten. Din laege vil hjelpe dig med at afgare, om
fordelene ved behandlingen opvejer den mulige risiko for dit barn.

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

Trafik- og arbejdssikkerhed

Anvendelse af Erelzi forventes ikke at pavirke evnen til at kere bil eller betjene maskiner.

Erelzi indeholder natrium

Dette legemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. 50 mg, dvs. det er i det
vasentlige natriumfrit.

3. Sadan skal du tage Erelzi

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, s& sperg lzegen eller
apotekspersonalet.

Hvis du faler, at virkningen af Erelzi er for steerk eller for svag, skal du kontakte din lzge eller apotek.
Du har faet en recept pa Erelzi i styrken 50 mg. Der findes en styrke pa 25 mg til doser pa 25 mg.
Brug til voksne patienter (18 ar og derover)

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

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 Erelzi.

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.



Leegen vil afgare, hvor leenge du skal bruge Erelzi, og om gentagende behandling er ngdvendig,
afhangigt af hvordan du reagerer pa behandlingen. Hvis der ikke er nogen effekt af Erelzi-
behandlingen efter 12 uger, forteeller leegen dig maske, at behandlingen skal stoppes.

Brug til bgrn og unge

Den dosis og doseringshyppighed, der er passende til barnet eller den unge, vil variere afhaengigt af
barnets veegt og sygdom. Leegen vil beregne den rette dosis for barnet og ordinere en passende styrke
af etanercept. Paediatriske patienter, der vejer 62,5 kg eller mere, kan doseres med 25 mg to gange om
ugen, eller 50 mg en gang om ugen med en fyldt injektionsspraijte elle fyldt pen med fast dosis.

Der er andre etanercept-praeparater tilgengelige, med passende doseringsformer til bgrn.

Til polyartrit eller udvidet oligoartrit hos patienter fra 2-ars-alderen, der vejer 62,5 kg eller mere, og til
enthesitis-relateret artrit eller psoriasisgigt hos patienter fra 12 ars alderen, der vejer 62,5 kg eller
mere, er den sedvanlige dosis 25 mg to gange om ugen, eller 50 mg en gang om ugen.

Til psoriasis hos patienter fra 6 ars-alderen, der vejer 62,5 kg eller mere, er den sedvanlige

dosis 50 mg, og den skal gives en gang om ugen. Hvis Erelzi ikke har nogen virkning pa barnets
tilstand efter 12 uger, kan leegen forteelle dig, at behandlingen stoppes.

Anvendelsesméde og indgivelsesvej

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

Detaljeret vejledning om injektion af Erelzi findes i punkt 7, ” Anvisninger til brug af Erelzi fyldt
pen”.

Bland ikke Erelzi-oplgsningen med andre leegemidler.

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

Hvis du har taget for meget Erelzi:

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

Hvis du har glemt at injicere Erelzi:

Hvis du glemmer en injektion, skal du injicere, sa snart du kommer i tanke om det, medmindre at den
naste planlagte dosis er den fglgende dag. | det tilfelde skal du springe den glemte dosis over. Fortsat
dernaest med at injicere din medicin pa de sedvanlige dage. Hvis du ikke husker det for den dag, du
skal tage den nzste dosis, ma du ikke tage en dobbeltdosis (to doser pd samme dag) som erstatning for
den glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Erelzi:

Symptomerne kan vende tilbage, hvis behandlingen stopper.

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



4. Bivirkninger
Dette lzzgemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Allergiske reaktioner

Hvis en eller flere af falgende reaktioner optraeder, mé du ikke injicere mere Erelzi. Fortel det straks
til legen eller tag pé skadestuen pé det neermeste hospital.

Besvaer med at synke eller treekke vejret.
Opsvulmen af ansigt, hals, haender eller fadder.
Folelse af nervagsitet eller angst, bankende fornemmelser eller pludselig redmen i huden og/eller
en folelse af varme.
. Kraftigt udslat, kige eller neldefeber (havede pletter af rad eller bleg hud, som ofte klar).

Alvorlige allergiske reaktioner er sjeldne. Hvilken som helst af ovennaevnte symptomer kan dog tyde
pé en allergisk reaktion over for Erelzi, og du skal derfor sgge gjeblikkelig leegehjelp.

Alvorlige bivirkninger

Hvis du eller dit barn far en eller flere af falgende bivirkninger, kan du eller barnet have brug for
omgaende lzgehjlp.

. Tegn pé alvorlig infektion, som f.eks. hgj feber evt. ledsaget af hoste, stakandethed,

kuldegysninger, slaphed eller et varmt, rgdt, gmt, smertende omrade pa hud eller led.

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

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

. Tegn pa hjerteinsufficiens eller forveerring af hjerteinsufficiens, som f.eks. treethed eller
stakandethed ved aktivitet, opsvulmen af anklerne, en falelse af oppustethed i nakken eller
maven, stakandethed eller hosten om natten, blaligfarvning af neglene eller rundt om laeberne.

. Tegn pa kraeft. Kreeft kan pavirke hele kroppen, herunder hud og blod, og mulige tegn pa kraeft
afhaenger af typen og lokalisering i kroppen. Disse symptomer kan vare vagttab, feber,
heaevelser (med eller uden smerte), vedvarende hoste, knuder eller udvaekster p& huden.

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

. Tegn pa lupus eller lupuslignende syndrom, herunder veegteendringer, vedvarende udslat, feber
led- eller muskelsmerter, eller traethed.

. Tegn pé beteendelse i blodkarrene, herunder smerter, feber, redme eller varme i huden eller
klge.

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

Nedenstdende bivirkninger for Erelzi er inddelt i grupper efter faldende frekvens.

. Meget almindelig kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer
Infektioner (herunder forkglelse, bihulebeteendelse, bronkitis, urinvejsinfektioner og hudinfektioner).
Reaktioner pa injektionsstedet (herunder blgdning, bla mzrker, radme, klge, smerte og opsvulmen),
(optreeder ikke sa ofte efter den farste maneds behandling; nogle patienter har haft en reaktion pa et
injektionssted, som har veeret brugt for nylig) og hovedpine.

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

Alvorlige infektioner (herunder lungebetandelse, dybe hudinfektioner, ledinfektioner,
blodinfektion og infektioner andre steder), forveerring af hjerteinsufficiens (hjertesvigt), lavt
antal rgde blodceller, lavt antal hvide blodceller, lavt antal neutrofiler (en type hvide blodceller),
lavt antal blodplader, hudkreeft (ikke melanom), lokal opsvulmen af huden (angiogdem),
naldefeber (haevede pletter af rad eller bleg hud, som ofte klar), betendelse i gjet, psoriasis
(nyopstéet eller forvaerret), inflammation (beteendelsesagtig tilstand) i blodkarrene, hvilket kan
pavirke flere organer, forhgjede tal for leverfunktion i blodpraver (hos patienter, der ogsa far
behandling med methotrexat, er hyppigheden af forhgjede tal for leverfunktion i blodpraver
almindelig), mavekramper eller mavesmerter, diarré, vagttab 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 blodkrzft), leukaemi (en kraftform, der pavirker blod og
knoglemarv) 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 dissemineret sklerose eller beteendelse i gjets nerver eller nerver i rygmarven),
tuberkulose, nyt udbrud af hjertesvigt, kramper, lupus eller lupuslignende syndrom
(symptomerne kan omfatte vedvarende udslet, feber, ledsmerte og treethed), hududslaet som kan
fare til alvorlig bleeredannelse og afskalning af huden, lichenoide reaktioner (klgende, radligt-
lilla hududslzt og/eller tradlignende grahvide linjer pa slimhinderne), leverbeteendelse, 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 ikke almindelig), beskadigelse af de bittesma filtre inde i dine nyrer, hvilket farer 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.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt

En form for hudkreeft (Merkelcellekarcinom). Kaposis sarkom (en sjeelden type kraft, der er
forbundet med infektion med humant herpesvirus 8. Kaposis sarkom forekommer oftest som
lilla lzesioner pa huden). Overaktivering af de hvide blodlegemer i forbindelse med
inflammation (makrofag-aktiverings-syndrom); genopblussen af hepatitis B (en type
leverbeteendelse), forveerring af en tilstand kaldet dermatomyositis (viser sig ved svaghed og
inflammation (en beteendelseslignende reaktion) i musklerne og hududslat).

Hos bgrn og unge kan endvidere ses fglgende bivirkninger

Bivirkninger og deres frekvens hos bgrn og unge svarer til dem, der er beskrevet ovenfor.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din lzege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
gzlder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende
kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar
herunder. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette leegemiddel.

Laegemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1
DK-2300 Kgbenhavn S



Websted: www.meldenbivirkning.dk

5. Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgengeligt for barn.

Brug ikke dette leegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa kartonen og etiketten pa den fyldte pen
efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Opbevares i kaleskab (2 °C — 8 °C). M ikke nedfryses.
Opbevar de fyldte penne i den ydre karton for at beskytte mod lys.

Nar pennen er taget ud af keleskabet, skal du vente ca. 15-30 minutter p3, at Erelzi-
injektionsveesken i pennen opnar stuetemperatur. Ma ikke opvarmes pa nogen anden made.
Herefter anbefales umiddelbar brug.

Erelzi kan opbevares uden for keleskab ved temperaturer op til hgjst 25 °C i en enkelt periode pa op
til 4 uger, hvorefter det ikke ma nedkales igen. Erelzi skal kasseres, hvis det ikke er brugt inden

for 4 uger efter, at det er taget ud af kaleskabet. Det anbefales, at du noterer den dato, hvor Erelzi tages
ud af kaleskabet, og den dato, hvor Erelzi skal kasseres (hgjst 4 uger efter, at det er taget ud af
kgleskabet).

Kontroller injektionsvasken i pennen ved at kigge i vinduet. Oplgsningen skal veere klar eller svagt
opaliserende, farvelgs til let gullig og kan indeholde sma, hvide eller nasten gennemsigtige
proteinpartikler. Dette udseende er normalt for Erelzi. 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 legemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du
ikke smide lzegemiddelresterr i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstgrrelser og yderligere oplysninger

Erelzi indeholder:

Aktivt stof: etanercept.
Hver fyldt pen indeholder 50 mg etanercept.

@vrige indholdsstoffer: citronsyre, vandfri, natriumcitratdihydrat, natriumchlorid, saccharose, L-
lysinhydrochlorid, natriumhydroxid, saltsyre og vand til injektionsvaesker.

Udseende og pakningsstarrelser

Erelzi leveres som en injektionsvaeske, oplgsning, i en fyldt pen. Den fyldte pen indeholder en klar
eller svagt opaliserende, farvelgs til let gullig injektionsveeske, oplgsning (injektion). De fyldte
injektionssprgjter er fremstillet af type I-glas, et gummistempel (bromotylgummi), en stempelstang, en
monteret 29 gauge kanyle af rustfrit stal og en kanylehatte (termoplastisk elastomer).

Hver pakke indeholder 1, 2 eller 4 penne, multipakninger indeholder 12 (3 pakninger med 4) penne.
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen

Sandoz GmbH



Biochemiestrasse 10
6250 Kundl
@Dstrig

Fremstiller

Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH
Biochemiestrasse 10

6336 Langkampfen

@Dstrig

Hvis du gnsker yderligere oplysninger om dette leegemiddel, skal du henvende dig til den lokale

repraesentant for indehaveren af markedsfaringstilladelsen:

Sandoz A/S
TIf: +45 63 95 10 00

Denne indlaegsseddel blev senest eendret 10/2024

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Det Europeiske Laeegemiddelagenturs

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

7. Anvisninger til brug af Erelzi fyldt pen

Laes ALLE nedenstdende anvisninger, far du begynder.

Formalet med disse anvisninger er at hjelpe dig med at foretage korrekt
indsprgjtning ved hjelp af Erelzi fyldt pen.

Det er vigtigt, at du ikke forsgger at klare indsprgjtningen selv, far du er blevet
undervist i at gare det af din laege, sygeplejersken eller apotekspersonalet.

Din Erelzi fyldt pen:

Kanyle
Kanylebeskytter

Heette
Vindue
Indre kanylehaette

Erelzi fyldt pen, vist med hztten fjernet. Du ma ikke fjerne
kanylehetten, far du er Klar til at foretage indsprgjtningen.

Det har du brug for til indsprgjtningen:

Opbevar pennen i pakningen i et

koleskab ved mellem 2 °C - 8 °C, og

utilgeengeligt for barn.

e Pennen ma ikke nedfryses.

e Pennen ma ikke rystes.

e Pennen ma ikke anvendes, hvis den
har veeret tabt med heetten fjernet.

For at opna en mere behagelig

injektion, skal du tage pennen ud af

kaleskabet 15-30 minutter fgr

indsprgjtning, sa den opnar

stuetemperatur.

Medfalger i pakningen: Medfglger ikke i pakningen:

En ny og ubrugt Erelzi fyldt pen e Spritserviet

e Vatkugle eller gaze
e Kanyleboks til bortskaffelse af skarpe genstande
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https://www.ema.europa.eu/

For indsprgjtning:

VINDUE

v

1. Vigtigt sikkerhedstjek, for du foretager indsprgjtningen:
Oplasningen skal veere klar eller svagt opaliserende, farvelgs til let
gullig og kan indeholde sm4, hvide eller nasten gennemsigtige
proteinpartikler. Dette udseende er normalt for Erelzi.

Brug ikke pennen, hvis vaesken er uklar, misfarvet eller har store
klumper, flager eller farvede partikler.

Brug ikke pennen, hvis udlgbsdatoen er overskredet.

M@ ikke bruges, hvis sikkerhedsforseglingen er brudt.

Kontakt dit apotek, hvis pennen ikke opfylder en eller flere af disse
sikkerhedstjek.

2a. Veelg dit indsprgjtningssted:

o Det anbefalede sted er forsiden af laret. Du kan ogsé bruge den

nederste del af maven, men ikke omradet 5 cm omkring navlen.

Velg et nyt sted, hver gang du giver dig selv en indsprgjtning.
e Brug ikke omrader, hvor huden er gm, har bl meerker, er rad,

skellet eller er hard. Undga ogsa omrader med ar eller

streekmeerker. Hvis du har psoriasis, m du IKKE indsprajte

direkte i haevede, tykke, rade eller skeellende pletter eller lesioner

(”psoriasis hudlesioner”).
2b. Kun for omsorgspersoner og sygeplejersker:

e Hvis det er en omsorgsperson eller sygeplejersken, der giver dig

din indsprgjtning, kan de ogsa bruge ydersiden af din overarm.

3. Rensning af indsprgjtningsstedet:
e Vask handerne med varmt vand og s&be.

e Rens indsprgjtningsstedet med spritservietten; brug en cirklende

bevaegelse. Lad det tarre, for du foretager indsprgjtningen.
e Ror ikke ved det rensede omrade, for du skal foretage
indsprgjtningen.
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Din indsprgjtning:

e o o o

[$2]

. Fjern hetten:

Fjern farst hatten, nar du er Klar til at bruge pennen.

Drej haetten af i pilenes retning.

Smid heetten ud. Forsgg ikke at sztte haetten pa igen.

Du skal bruge pennen inden for 5 minutter, efter du har fjernet
heetten.

. Sadan holder du din pen:

Hold pennen i en vinkel pa 90 grader i forhold til det rensede
indsprgjtningssted.

1y

Rigtigt Forkert

LAS DETTE, FGR DU BEGYNDER.
Mens du foretager indsprgjtningen, vil du hgre 2 hgje klik.

Det farste klik markerer, at indsprgjtningen er begyndt. Flere sekunder senere
lyder det andet Kklik, der markerer, at indsprgjtningen naesten er afsluttet.

Du skal blive ved med at holde pennen fast ind imod din hud, indtil du ser en
gren indikator fylde vinduet og til sidst stopper med at bevage sig.

6. Sadan begynder du indsprgjtningen:

Pres pennen fast ind mod huden for at begynde indsprgjtningen.
Det forste klik markerer, at indsprgjtningen er begyndt.

Bliv ved med at holde pennen fast ind mod din hud.

Den grgnne indikator viser, hvor langt indsprgjtningen er naet.

. Sddan afslutter du indsprgjtningen:

Lyt efter det andet klik. Det markerer, at indsprgjtningen naesten
er afsluttet.

Kontroller, at den gregnne indikator fylder vinduet og er stoppet
med at beveege sig.

Nu kan du fjerne pennen.

11




Efter indsprgjtningen:

8. Kontroller, at den grgnne indikator fylder vinduet:

o Det betyder, at lzgemidlet er blevet indgivet. Kontakt din laege,
hvis den grgnne indikator ikke er synlig.

Der kan vere en lille smule blod pé indsprajtningsstedet. Du kan
presse en vatkugle eller noget gaze mod stedet og holde det

i 10 sekunder. Lad veere med at gnide pa det. Hvis det er
ngdvendigt, kan du deekke indsprgjtningsstedet med et lille stykke
plaster.

9. Sadan bortskaffer du din Erelzi fyldte pen:

e Smid den brugte pen i en kanyleboks til skarpe genstande (dvs. en
beholder, der kan aflukkes og ikke kan gennembrydes, eller
lignende).

Forsgg aldrig at genbruge din pen.

KANYLEBOKS

,SQ\

Hvis du har spargsmal, bedes du kontakte leegen, sygeplejersken eller apotekspersonalet, som
har erfaring med Erelzi.
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