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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Enbrel® 10 mg Pulver und Lésungsmittel zur Herstellung einer Injektionslosung zur
Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Etanercept

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

Ihr Arzt wird Thnen einen Patientenpass aushéndigen, der wichtige Informationen zur Sicherheit
enthélt, die Sie vor und wihrend der Behandlung mit Enbrel beachten sollten.

Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal.

Dieses Arzneimittel wurde einem von Thnen betreuten Kind verschrieben. Geben Sie es nicht an
Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden
haben wie das von Thnen betreute Kind.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe

Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

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

Nk W=

1.

Was ist Enbrel und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Enbrel beachten?
Wie ist Enbrel anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Enbrel aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
Gebrauchsanweisung

Was ist Enbrel und wofiir wird es angewendet?

Enbrel ist ein Arzneimittel, das aus zwei menschlichen Proteinen gewonnen wird. Es blockiert die
Aktivitit eines anderen Proteins im Korper, welches zu Entziindungen fiihrt. Enbrel reduziert die
Entziindung, die mit der Krankheit einhergeht.
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Enbrel wird zur Behandlung folgender Erkrankungen bei Kindern und Jugendlichen verordnet:

2.

Bei folgenden Formen der juvenilen idiopathischen Arthritis, wenn eine Behandlung mit
Methotrexat nicht ausreichend wirksam war oder nicht geeignet ist:

o Polyarthritis (Rheumafaktor-positiv oder -negativ) und erweiterte (extended)
Oligoarthritis bei Patienten ab dem Alter von 2 Jahren

° Psoriasis-Arthritis bei Patienten ab dem Alter von 12 Jahren

Enthesitis-assoziierte Arthritis bei Patienten ab dem Alter von 12 Jahren, wenn andere gingige
Behandlungen nicht ausreichend wirksam waren oder fiir sie nicht geeignet sind

Schwere Psoriasis bei Patienten ab dem Alter von 6 Jahren, die unzureichend auf eine

Lichttherapie oder eine andere systemische Therapie angesprochen haben (oder diese nicht
anwenden konnen)

Was sollten Sie vor der Anwendung von Enbrel beachten?

Enbrel darf nicht angewendet werden,

wenn das von Thnen betreute Kind allergisch gegen Etanercept oder einen der in Abschnitt 6
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels ist. Wenn bei dem Kind allergische
Reaktionen, wie z. B. ein Engegefiihl in der Brust, pfeifendes Atmen, Schwindel oder
Hautausschlag auftreten, injizieren Sie Enbrel nicht mehr und kontaktieren Sie umgehend Thren
Arzt.

wenn das Kind an einer Sepsis genannten schwerwiegenden Blutinfektion erkrankt ist oder bei
dem Kind das Risiko einer Sepsis besteht. Wenn Sie sich nicht sicher sind, fragen Sie bitte Thren
Arzt.

wenn das Kind an irgendeiner Infektion leidet. Wenn Sie sich nicht sicher sind, sprechen Sie
bitte mit Threm Arzt.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Konsultieren Sie Ihren Arzt, bevor Sie Enbrel einnehmen.

Allergische Reaktionen: Wenn bei dem Kind allergische Reaktionen wie z. B. Engegefiihl in
der Brust, pfeifendes Atmen, Schwindel oder Hautausschlag auftreten, injizieren Sie Enbrel
nicht mehr und kontaktieren Sie umgehend IThren Arzt.

Latex: Die Spritzenkappe besteht aus Latex (trockener Naturkautschuk). Wenden Sie sich vor
der Anwendung von Enbrel an Thren Arzt, wenn jemand, der mit der Spritze in Beriihrung
kommen wird, oder jemand, dem Enbrel verabreicht werden soll, eine bekannte oder mdgliche
Uberempfindlichkeit (Allergie) gegeniiber Latex hat.

Infektionen/ Operationen: Wenn sich bei dem Kind eine neue Infektion entwickelt oder ein
groflerer chirurgischer Fingriff bevorsteht, mochte der Arzt die Behandlung des Kindes mit
Enbrel eventuell {iberwachen.

Infektionen/ Diabetes: Informieren Sie Ihren Arzt, wenn das Kind in der Vergangenheit an
wiederkehrenden Infektionen litt oder wenn das Kind an Diabetes oder anderen Krankheiten
leidet, die das Risiko einer Infektion erhéhen.
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. Infektionen/ Uberwachung: Informieren Sie Thren Arzt {iber kiirzlich unternommene Reisen
aulerhalb Europas. Wenn das Kind Symptome einer Infektion wie Fieber, Schiittelfrost oder
Husten entwickelt, informieren Sie umgehend Thren Arzt. Thr Arzt wird gegebenenfalls
entscheiden, das Kind weiterhin beziiglich vorhandener Infektionen zu iiberwachen, nachdem es
die Anwendung von Enbrel beendet hat.

. Tuberkulose: Da Tuberkulosefille 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 einschlieen. Die Durchfithrung
dieser Tests sollte im Patientenpass dokumentiert werden. Es ist sehr wichtig, dass Sie Ihrem
Arzt mitteilen, ob das Kind jemals Tuberkulose hatte oder in engem Kontakt zu jemandem
gestanden hat, der Tuberkulose hatte. Sollten Symptome einer Tuberkulose (anhaltender Husten,
Gewichtsverlust, Antriebslosigkeit, leichtes Fieber) oder einer anderen Infektion wihrend oder
nach der Behandlung auftreten, benachrichtigen Sie unverziiglich IThren Arzt.

. Hepatitis B: Informieren Sie [hren Arzt, wenn das Kind Hepatitis B hat oder jemals hatte. Ihr
Arzt sollte einen Hepatitis-B-Test durchfiihren, bevor das Kind mit einer Enbrel-Therapie
beginnt. Unter einer Therapie mit Enbrel kann es bei Patienten, die schon einmal mit dem
Hepeatitis-B-Virus infiziert waren, zu einer Reaktivierung der Hepatitis-B-Erkrankung kommen.
Wenn dies eintritt, sollten Sie die Anwendung von Enbrel beenden.

. Hepatitis C: Informieren Sie Ihren Arzt, wenn das Kind an Hepatitis C erkrankt ist. Thr Arzt
mochte eventuell die Enbrel-Therapie iiberwachen, wenn sich die Infektion verschlechtert.

. Bluterkrankungen: Suchen Sie beim Auftreten eines der folgenden Krankheitszeichen oder
Symptome bei dem Kind unverziiglich einen Arzt auf: anhaltendes Fieber, Halsentziindung,
Bluterguss, Blutung oder Blésse. Diese Symptome konnen auf moglicherweise
lebensbedrohliche Bluterkrankungen hinweisen, bei denen die Anwendung von Enbrel
unterbrochen werden muss.

. Erkrankungen des Nervensystems und des Auges: Informieren Sie [hren Arzt, wenn das
Kind an multipler Sklerose, Optikusneuritis (Sehnervenentziindung) oder Querschnittsmyelitis
(Entziindung des Riickenmarks) leidet. Der Arzt wird dann entscheiden, ob eine Behandlung mit
Enbrel geeignet ist.

. Herzschwiiche (Herzinsuffizienz): Informieren Sie Ihren Arzt, wenn in der Krankengeschichte
des Kindes eine Herzschwiche (Herzinsuffizienz) bekannt ist, da unter diesen Umstinden
Enbrel mit besonderer Vorsicht angewendet werden muss.

. Krebs: Informieren Sie Thren Arzt, wenn das Kind ein Lymphom (eine Art von Blutkrebs) oder
eine andere Krebsart hat oder jemals hatte, bevor dem Kind Enbrel verabreicht wird.

Patienten mit schwerer rheumatoider Arthritis, die bereits {iber einen langen Zeitraum erkrankt
sind, haben moglicherweise ein hoheres Risiko, ein Lymphom zu entwickeln, als der
Durchschnitt.

Kinder und Erwachsene, die mit Enbrel behandelt werden, haben moglicherweise ein erhohtes
Risiko, Lymphome oder eine andere Krebsart zu entwickeln.

Einige Kinder und jugendliche Patienten, die Enbrel oder andere Arzneimittel, die auf die
gleiche Weise wie Enbrel wirken, angewendet haben, bekamen Krebs, einschlielich uniiblicher
Arten, die manchmal zum Tod fiihrten.

Einige Patienten, die Enbrel erhalten hatten, entwickelten Hautkrebs. Informieren Sie Thren
Arzt, wenn sich bei dem Kind Verdnderungen der Haut oder Hautwucherungen entwickeln.

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

. Alkoholmissbrauch: Enbrel sollte nicht zur Behandlung einer durch Alkoholmissbrauch
verursachten Hepatitis angewendet werden. Informieren Sie IThren Arzt, wenn in der
Krankengeschichte des von Thnen betreuten Kindes Alkoholmissbrauch bekannt ist.
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. Wegener-Granulomatose: Enbrel wird nicht zur Behandlung der Wegener-Granulomatose,
einer seltenen Entziindungskrankheit, empfohlen. Sprechen Sie mit IThrem Arzt, falls diese
Krankheit bei dem von Thnen betreuten Kind diagnostiziert wurde.

. Arzneimittel gegen Diabetes: Informieren Sie Ihren Arzt, wenn das Kind an Diabetes erkrankt
ist bzw. Arzneimittel zur Behandlung des Diabetes einnimmt. Thr Arzt wird gegebenenfalls
entscheiden, ob das Kind wihrend der Enbrel-Therapie eine geringere Dosis des Arzneimittels
gegen Diabetes bendtigt.

Kinder und Jugendliche

Impfungen: Soweit mdglich, sollten bei Kindern vor Einleiten der Enbrel-Behandlung alle nach
geltendem Impfplan notwendigen Impfungen durchgefiihrt worden sein. Einige Impfstoffe, wie z. B.
ein oraler Polioimpfstoff (Impfstoff gegen Kinderlahmung), diirfen wéahrend der Behandlung mit
Enbrel nicht verabreicht werden. Bitte fragen Sie den Arzt Ihres Kindes um Rat, bevor das Kind eine
Impfung erhilt.

Im Allgemeinen sollte Enbrel bei Kindern mit Polyarthritis oder erweiterter (extended) Oligoarthritis
im Alter unter 2 Jahren, bei Kindern mit Enthesitis-assoziierter Arthritis oder Psoriasis-Arthritis im
Alter unter 12 Jahren und bei Kindern mit Psoriasis im Alter unter 6 Jahren nicht angewendet werden.

Anwendung von Enbrel zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn das Kind andere Arzneimittel anwendet, kiirzlich
andere Arzneimittel angewendet hat (einschlieBlich Anakinra, Abatacept oder Sulfasalazin) oder
beabsichtigt, andere Arzneimittel anzuwenden, auch wenn sie nicht vom Arzt des Kindes verschrieben
worden sind. Das Kind sollte Enbrel nicht zusammen mit Arzneimitteln anwenden, die den Wirkstoff
Anakinra oder Abatacept enthalten.

Schwangerschaft und Stillzeit

Enbrel sollte wihrend der Schwangerschaft nur angewendet werden, wenn es unbedingt erforderlich
ist. Suchen Sie Ihren Arzt auf, falls bei Ihnen eine Schwangerschaft eingetreten ist, wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein, oder beabsichtigen, schwanger zu werden.

Wenn Sie wihrend der Schwangerschaft Enbrel erhielten, kann Ihr Baby ein hoheres Infektionsrisiko
haben. Eine Studie hat aulerdem ergeben, dass mehr Geburtsfehler auftraten, wenn die Mutter
wihrend der Schwangerschaft Enbrel erhielt, im Vergleich zu Miittern, die kein Enbrel oder andere
dhnliche Arzneimittel (TNF-Antagonisten) erhielten, wobei jedoch eine spezielle Art des berichteten
Geburtsfehlers nicht festzustellen war. In einer anderen Studie wurde bei Miittern, die wéihrend der
Schwangerschaft Enbrel erhielten, kein erhohtes Risiko fiir Geburtsfehler festgestellt. Ihr Arzt wird
Thnen helfen zu entscheiden, ob der Nutzen der Behandlung das mogliche Risiko fiir [hr Baby
iiberwiegt.

Sprechen Sie mit Threm Arzt, wenn Sie wéhrend der Behandlung mit Enbrel stillen méchten. Bevor
das Baby eine Impfung erhilt, ist es wichtig, dass Sie die Arzte und anderen medizinischen Fachkréfte
des Babys iiber die Anwendung von Enbrel wéahrend der Schwangerschaft und Stillzeit informieren.
Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Es ist nicht zu erwarten, dass die Anwendung von Enbrel die Fahrtiichtigkeit oder die Fahigkeit zum

Bedienen von Maschinen beeinflusst.
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3. Wie ist Enbrel anzuwenden?
Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit [hrem Arzt oder Apotheker an.
Fragen Sie bei [hrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht 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.

Die geeignete Dosis und Dosierhdufigkeit fiir das Kind oder den Jugendlichen héngen vom
Korpergewicht und der Erkrankung ab. Der Arzt wird Thnen genaue Anweisungen geben, damit Sie
die geeignete Dosis zubereiten und abmessen koénnen.

Die 10-mg-Durchstechflasche ist fiir Kinder gedacht, denen eine Dosis von 10 mg oder weniger
verschrieben wurde. Jede Durchstechflasche sollte nur fiir eine Dosis bei einem Patienten angewendet
werden. Wenn noch Losung in der Durchstechflasche zuriickbleibt, sollte diese entsorgt werden.

Bei einer Polyarthritis oder erweiterten (extended) Oligoarthritis bei Patienten ab dem Alter von

2 Jahren oder bei einer Enthesitis-assoziierten Arthritis oder Psoriasis-Arthritis bei Patienten ab dem
Alter von 12 Jahren betrégt die iibliche Dosis zweimal wochentlich 0,4 mg Enbrel pro kg
Korpergewicht (bis zu maximal 25 mg pro Dosis) oder einmal wochentlich 0,8 mg Enbrel pro kg
Korpergewicht (bis zu maximal 50 mg pro Dosis).

Bei der Psoriasis bei Patienten ab dem Alter von 6 Jahren ist die iibliche Dosis 0,8 mg Enbrel pro kg
Koérpergewicht (bis zu maximal 50 mg pro Dosis) und sollte einmal wochentlich verabreicht werden.
Sollte Enbrel nach 12 Wochen keine Wirkung auf die Erkrankung des Kindes haben, kann Ihr Arzt Sie
anweisen, die Anwendung dieses Arzneimittels zu beenden.

Art der Anwendung

Enbrel wird unter die Haut injiziert (subkutane Injektion).

Enbrel kann unabhéngig von Nahrungsmitteln oder Getrinken angewendet werden.

Das Pulver muss vor Anwendung aufgelost werden. Eine vollstindige Anleitung zur Zubereitung
und Injektion finden Sie im Abschnitt 7 ,,Gebrauchsanweisung®. Mischen Sie die Enbrel-Losung

nicht mit anderen Arzneimitteln.

Es kann hilfreich sein, sich zur Gedachtnisstiitze in ein Tagebuch zu schreiben, an welchen
Wochentagen Enbrel angewendet werden sollte.

Wenn Sie eine grofiere 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 hdufig angewendet haben), wenden Sie sich umgehend an einen
Arzt oder Apotheker. Nehmen Sie immer den Umkarton des Arzneimittels mit, auch wenn er leer ist.
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Wenn Sie die Anwendung von Enbrel vergessen haben

Wenn Sie einmal eine Dosis vergessen haben, sollten Sie diese injizieren, sobald Thnen dies auffillt,
auller wenn die nichste geplante Dosis fiir den nédchsten Tag vorgesehen ist; in diesem Fall sollten Sie
die versdaumte Dosis auslassen. Fahren Sie dann mit der Injektion des Arzneimittels an den {iblichen
Tagen fort. Sollten Sie den Fehler erst am Tag der nidchsten Injektion bemerken, geben Sie dem Kind
keine doppelte Dosis (2 Dosen am selben Tag), um eine vergessene Dosis nachzuholen.

Wenn Sie die Anwendung von Enbrel abbrechen

Nach dem Absetzen konnen Thre Symptome wieder auftreten.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Allergische Reaktionen
Wenn eine der folgenden Nebenwirkungen bei dem Kind auftritt, geben Sie dem Kind kein Enbrel
mehr. Informieren Sie Thren Arzt unverziiglich oder gehen Sie in die nédchste Krankenhaus-

Notaufnahme:

Schluck- oder Atembeschwerden

. Schwellungen in Gesicht oder Rachen, von Hénden oder Fiilen
Nervositit oder Angstlichkeit, pochendes Empfinden oder plétzliche Hautrétung und/ oder
Wirmegefiihl

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

Schwerwiegende allergische Reaktionen treten selten auf. Wenn bei dem Kind eines der oben
aufgefiihrten Symptome auftritt, reagiert es moglicherweise allergisch auf Enbrel, sodass Sie
unverziiglich Thren Arzt aufsuchen sollten.

Schwerwiegende Nebenwirkungen

Wenn Sie eine der folgenden Nebenwirkungen bei dem Kind bemerken, bendtigt Thr Kind
moglicherweise dringend érztliche Hilfe:

° Anzeichen einer schwerwiegenden Infektion, wie hohes Fieber, das mit Husten,
Kurzatmigkeit, Schiittelfrost, Schwéche oder heillen, roten, schmerzhaften, entziindeten
Bereichen an Haut oder Gelenken des Kindes einhergehen kann

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

. Anzeichen von Erkrankungen des Nervensystems, wie Taubheitsgefiihl oder Kribbeln,
Anderung des Sehvermdgens, Augenschmerzen oder Auftreten von Schwiche in einem Arm
oder Bein

. Anzeichen von Herzschwiiche oder sich verschlechternder Herzschwiiche

(Herzinsuffizienz), wie Erschopfung oder Kurzatmigkeit unter Belastung, Schwellung im
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Bereich der Sprunggelenke, Druckgefiihl im Halsbereich oder Voéllegefiihl im Bauch, nichtliche
Kurzatmigkeit oder néchtliches Husten, Blaufdrbung der Négel oder im Lippenbereich
Anzeichen von Krebs: Krebs kann jeden Teil des Korpers betreffen, einschlieSlich Haut und
Blut. Mégliche Anzeichen hingen von Art und Ort der Krebserkrankung ab. Diese Anzeichen
sind u.a. Gewichtsverlust, Fieber, Schwellung (mit oder ohne Schmerzen), andauernder Husten,
Auftreten von Knoten oder Wucherungen auf der Haut.

Anzeichen von Autoimmunreaktionen (hierbei werden Antikorper gebildet, die normales
Korpergewebe schiadigen konnen) wie z. B. Schmerz, Juckreiz, Schwiachegefiihl, unnormales
Atmen, Denken, Fiihlen oder Sehen

Anzeichen eines Lupus- oder Lupus-dhnlichen Syndroms, wie z. B. Gewichtsverdnderungen,
anhaltender Ausschlag, Fieber, Gelenk- oder Muskelschmerzen oder Miidigkeit

Anzeichen von Entziindungen der Blutgefifie wie z. B. Schmerzen, Fieber, R6tung oder
Uberwirmung der Haut oder Juckreiz

Diese Nebenwirkungen treten gelegentlich oder selten auf. Sie sind aber schwerwiegend (einige
konnen in seltenen Fallen todlich verlaufen). Wenn diese Symptome auftreten, informieren Sie
unverziiglich Thren Arzt oder bringen Sie das Kind in die néchste Krankenhaus-Notaufnahme.

Im Folgenden werden die bekannten Nebenwirkungen von Enbrel, gruppiert nach abnehmender
Haufigkeit, aufgelistet:

Sehr héufig (kann mehr als 1 von 10 Personen betreffen):

Infektionen (einschlieBlich Erkdltung, Nasennebenhdhlenentziindung, Bronchitis, Harnwegs-
und Hautinfektionen), Reaktionen an der Injektionsstelle (einschlieBlich Blutung, Bluterguss,
Roétung, Juckreiz, Schmerzen und Schwellung; diese treten nach dem 1. Behandlungsmonat
nicht mehr so héufig auf; einige Patienten zeigten Reaktionen an einer kurz zuvor verwendeten
Injektionsstelle) sowie Kopfschmerzen.

Hiufig (kann bis zu 1 von 10 Personen betreffen):
Allergische Reaktionen, Fieber, Hautausschlag, Juckreiz, gegen normales Gewebe gerichtete
Antikorper (Bildung von Autoantikdrpern).

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Personen betreffen):

Schwerwiegende Infektionen (einschlielich Lungenentziindung, Wundrose, Gelenkinfektionen,
Blutinfektion und Infektionen an unterschiedlichen Stellen), Verschlechterung einer
Herzschwiche (kongestiven Herzinsuffizienz), verminderte Anzahl roter Blutkdrperchen,
verminderte Anzahl weiler Blutkdrperchen, verminderte Anzahl der Neutrophilen (bestimmte
Art weiller Blutkdrperchen), verminderte Anzahl der Blutpléttchen, Hautkrebs (ausgenommen
Melanome), lokal begrenzte Hautschwellung (Angioddem), Nesselsucht (erhabene rote oder
blasse, haufig juckende Hautflecken), Augenentziindung, Psoriasis (neu oder verschlechtert),
Entziindung der Blutgefdfie mit Auswirkung auf mehrere Organe, erhohte Leberwerte (bei
Patienten, die gleichzeitig mit Methotrexat behandelt werden, sind erhdhte Leberwerte eine
héufige Nebenwirkung), Bauchkrampfe und -schmerzen, Durchfall, Gewichtsverlust oder Blut
im Stuhl (Anzeichen fiir Darmerkrankungen).

Selten (kann bis zu 1 von 1 000 Personen betreffen):

Schwerwiegende allergische Reaktionen (einschlieBlich schwerer lokal begrenzter
Hautschwellung und pfeifendem Atmen), Lymphom (eine Art von Blutkrebs), Leukdmie (Blut
und Knochenmark betreffender Krebs), Melanom (eine Form von Hautkrebs), kombinierte
Verminderung der Anzahl der Blutpléttchen sowie roter und weiler Blutkorperchen,
Erkrankungen des Nervensystems (mit schwerer Muskelschwiche und dhnlichen
Krankheitszeichen und Symptomen wie bei multipler Sklerose, Sehnervenentziindung oder
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Entziindung des Riickenmarks), Tuberkulose, neu auftretende Herzschwéche (kongestive
Herzinsuffizienz), Krampfanfille, Lupus oder Lupus-dhnliches Syndrom (Symptome kénnen
anhaltenden Ausschlag, Fieber, Gelenkschmerzen und Miidigkeit einschlieBen), Hautausschlag,
der zu schwerer Blasenbildung und Hautabschélung fithren kann, flechtenartige (lichenoide)
Reaktionen (juckender, rétlich bis purpurroter Hautausschlag und/ oder fadenformige weilllich-
graue Linien auf Schleimhéuten), Leberentziindung, die durch das kdrpereigene Immunsystem
verursacht wird (Autoimmunhepatitis; bei Patienten, die auch mit Methotrexat behandelt
werden, ist die Haufigkeit gelegentlich), Erkrankung des Immunsystems mit moglichen
Auswirkungen auf Lunge, Haut und Lymphknoten (Sarkoidose), Entziindung oder Vernarbung
der Lunge (bei Patienten, die auch mit Methotrexat behandelt werden, ist die Haufigkeit von
Entziindungen oder Vernarbungen der Lunge gelegentlich), Schadigung der winzigen Filter in
den Nieren, die zu einer Verschlechterung der Nierenfunktion fiihrt (Glomerulonephritis).

. Sehr selten (kann bis zu 1 von 10 000 Personen betreffen):
Funktionsstorung des Knochenmarks hinsichtlich der Bildung wichtiger Blutzellen.

. Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar):
Merkelzellkarzinom (eine Form von Hautkrebs), Kaposi-Sarkom (eine seltene
Krebserkrankung, die mit einer Infektion mit dem humanen Herpesvirus 8§ assoziiert ist; das
Kaposi-Sarkom tritt am haufigsten in Form von violetten Hautldsionen auf), iiberméfige
Aktivierung von weilen Blutkdrperchen verbunden mit Entziindung (Makrophagen-
Aktivierungs-Syndrom), Wiederauftreten von Hepatitis B (eine Leberinfektion),
Verschlechterung einer Erkrankung, die Dermatomyositis genannt wird (Muskelentziindung und
-schwiche, die mit Hautverédnderungen einhergehen).

Zusitzliche Nebenwirkungen bei Kindern und Jugendlichen

Die bei Kindern und Jugendlichen beobachteten Nebenwirkungen und deren Haufigkeiten sind den
oben beschriebenen dhnlich.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen
Nebenwirkungen auch direkt iiber das aufgefiihrte nationale Meldesystem anzeigen. Indem Sie
Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen liber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

Deutschland Osterreich

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Medizinprodukte Traisengasse 5

Abt. Pharmakovigilanz 1200 WIEN

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3 OSTERREICH

D-53175 Bonn Fax: + 43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.bfarm.de Website: http://www.basg.gv.at/

5. Wie ist Enbrel aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.
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Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach ,,Verwendbar bis“ angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Im Kiihlschrank lagern (2 °C bis 8 °C). Nicht einfrieren.

Vor Zubereitung der Enbrel-Losung kann Enbrel fiir einen einmaligen Zeitraum von bis zu 4 Wochen
bei Temperaturen bis maximal 25 °C auflerhalb des Kiihlschranks aufbewahrt werden. Danach darf es
nicht wieder gekiihlt werden. Enbrel muss vernichtet werden, wenn es nicht innerhalb von 4 Wochen
nach Entnahme aus dem Kiihlschrank verwendet wird. Es wird empfohlen, dass Sie sich das Datum
notieren, an dem Sie Enbrel aus dem Kiihlschrank nehmen, und auch das Datum, nach dem Enbrel
vernichtet werden sollte (nicht mehr als 4 Wochen nach der Entnahme aus dem Kiihlschrank). Dieses
neue Verfalldatum darf nicht nach dem auf dem Umkarton angegebenen Verfalldatum liegen.

Nach Zubereitung der Enbrel-Losung wird die sofortige Verwendung empfohlen. Jedoch kann die
Losung bis zu 6 Stunden verwendet werden wenn sie bei Temperaturen bis zu 25 °C aufbewahrt wird.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn Sie bemerken, dass die Losung nicht klar ist
oder Partikel enthélt. Die Losung muss klar, farblos bis blassgelb oder blassbraun, ohne Klumpen,
Flocken oder Partikel sein.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Enbrel enthiilt

Der Wirkstoff in Enbrel ist Etanercept. Jede Durchstechflasche Enbrel 10 mg Pulver und
Losungsmittel zur Herstellung einer Injektionslosung zur Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
enthdlt 10 mg Etanercept. Die gebrauchsfertige Losung enthélt 10 mg Etanercept pro ml.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Pulver: Mannitol (E 421), Sucrose und Trometamol
Losungsmittel: Wasser fiir Injektionszwecke

Wie Enbrel aussieht und Inhalt der Packung

Enbrel 10 mg Pulver und Losungsmittel zur Herstellung einer Injektionslésung zur Anwendung bei
Kindern und Jugendlichen wird als weiles Pulver mit einem Losungsmittel zur Herstellung einer
Injektionslosung geliefert. Jede Packung enthélt 4 Durchstechflaschen, 4 Fertigspritzen mit Wasser fiir
Injektionszwecke, 4 Kaniilen, 4 Adapter fiir die Durchstechflaschen und 8 Alkoholtupfer.

Pharmazeutischer Unternehmer
Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17

1050 Briissel

Belgien
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Hersteller

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12,

2870 Puurs-Sint-Amands

Belgien

Falls Sie weitere Informationen i{iber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem
ortlichen Vertreter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

Deutschland Osterreich
Pfizer Pharma GmbH Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H.
Tel: +49 (0)30 550055-51000 Tel: +43 (0)1 521 15-0

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im April 2024.

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Européischen
Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu verfiligbar.

7. Gebrauchsanweisung
Dieser Abschnitt ist in folgende Unterabschnitte gegliedert:

a)  Einleitung

b)  Vorbereitung einer Injektion

) Zubereitung der Enbrel-Dosis fiir die Injektion

d) Hinzufiigen des Losungsmittels

e) Entnahme der Enbrel-Losung aus der Durchstechflasche

f) Aufsetzen der Kaniile auf die Spritze

g)  Auswabhl einer Injektionsstelle

h)  Vorbereitung der Injektionsstelle und Injektion der Enbrel-Losung
i) Entsorgung des Verbrauchsmaterials

a)  Einleitung

Die folgenden Hinweise erkléren Thnen die Zubereitung und Injektion von Enbrel. Bitte lesen Sie die
Hinweise sorgfiltig durch und folgen Sie ihnen Schritt fiir Schritt. Der Arzt des Kindes oder die
medizinische Fachkraft wird Ihnen die Technik erkldren, wie eine Injektion zu verabreichen ist, sowie
die dem Kind zu verabreichende Menge festlegen. Versuchen Sie nicht, eine Injektion zu
verabreichen, bis Sie sicher sind, dass Sie die Zubereitung und Verabreichung einer Injektion
verstanden haben.

Diese Injektion darf nicht mit einem anderen Arzneimittel in derselben Spritze oder Durchstechflasche
gemischt werden. Siehe Abschnitt 5 mit Hinweisen zur Aufbewahrung von Enbrel.

b)  Vorbereitung einer Injektion
. Waschen Sie sich griindlich Ihre Hinde.

. Waihlen Sie eine saubere, gut ausgeleuchtete und ebene Arbeitsfléche.
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Das Priaparatetablett sollte die nachfolgend aufgefiihrten Gegenstiande enthalten (falls nicht,
dann verwenden Sie dieses Priparatetablett nicht und wenden Sie sich an Thren Apotheker).
Verwenden Sie nur die aufgefiihrten Gegensténde. Verwenden Sie KEINE andere Spritze.

1 Enbrel-Durchstechflasche

1 Fertigspritze, die ein klares, farbloses Losungsmittel enthdlt (Wasser fiir

Injektionszwecke)

1 Kaniile

1 Adapter fiir die Durchstechflasche

2 Alkoholtupfer
Uberpriifen Sie die auf den Etiketten der Durchstechflasche und der Spritze angegebenen
Verfalldaten. Sie diirfen nach Ablauf des angegebenen Verfalldatums (Monat und Jahr) nicht
verwendet werden.

Zubereitung der Enbrel-Dosis fiir die Injektion

Nehmen Sie die Gegenstidnde aus dem Priparatetablett.

Entfernen Sie die Kunststoff-Verschlusskappe von der Enbrel-Durchstechflasche (siche Abb. 1).
Entfernen Sie NICHT den grauen Stopfen oder den Aluminiumring, der sich rund um den
oberen Teil der Durchstechflasche befindet.

Abb. 1

k

Verwenden Sie einen neuen Alkoholtupfer, um den grauen Stopfen der Enbrel-
Durchstechflasche zu reinigen. Beriihren Sie nach dem Abwischen den Stopfen nicht mehr mit
Ihren Hénden bzw. achten Sie darauf, dass der Stopfen keine andere Oberfldche bertihrt.

Stellen Sie die Durchstechflasche aufrecht auf eine saubere, ebene Arbeitsfldche.

Entfernen Sie den Papierschutz von dem Adapter-Set fiir die Durchstechflasche.

Setzen Sie den Adapter mit der Plastikverpackung oben auf die Enbrel-Durchstechflasche,
sodass der Adapter-Dorn innerhalb des markierten Kreises oben auf dem Stopfen der
Durchstechflasche zentriert ist (siche Abb. 2).

Halten Sie die Durchstechflasche mit einer Hand fest auf der ebenen Arbeitsflache. Driicken Sie
mit der anderen Hand FEST UND GERADE NACH UNTEN auf das Adapter-Set, bis Sie
merken, dass der Dorn des Adapters durch den Gummistopfen der Durchstechflasche dringt und
die ADAPTER-FASSUNG HORBAR UND FUHLBAR EINRASTET (siche Abb. 3).
Driicken Sie den Adapter NICHT schrig nach unten (siche Abb. 4). Es ist wichtig, dass der
Adapter-Dorn den Stopfen der Durchstechflasche vollstdndig durchdringt.
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. Wihrend Sie die Durchstechflasche in der einen Hand halten, entfernen Sie die
Plastikverpackung vom Adapter fiir die Durchstechflasche (siche Abb. 5).

Abb. 5

AN
TE

. Entfernen Sie die Schutzabdeckung von der Spitze der Spritze, indem Sie die weille
Verschlusskappe entlang der Sollbruchstelle abbrechen. Hierzu halten Sie den unteren Teil der
weillen Verschlusskappe fest und biegen das Ende der weilen Verschlusskappe mit der anderen
Hand hin und her, bis dieses abbricht (siche Abb. 6). Entfernen Sie NICHT den auf der
Spritze verbliebenen Teil der weilen Verschlusskappe.

Abb. 6

. Verwenden Sie die Spritze nicht, wenn die Sollbruchstelle zwischen der Spitze und dem unteren
Teil der Verschlusskappe bereits gebrochen ist. Beginnen Sie dann mit einem anderen
Priparatetablett.

. Halten Sie den Glaskdrper der Spritze (nicht den verbliebenen Teil der weillen Verschlusskappe)
in der einen Hand und den Adapter fiir die Durchstechflasche (nicht die Durchstechflasche
selbst) in der anderen Hand. Verbinden Sie die Spritze mit dem Adapter fiir die
Durchstechflasche, indem Sie die Adapterspitze in die Offnung einfiihren und sie im
Uhrzeigersinn drehen, bis sie vollstdndig festsitzt (siche Abb. 7).
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Hinzufiigen des Losungsmittels

Wihrend Sie die Durchstechflasche aufrecht auf der ebenen Arbeitsflache halten, driicken Sie
den Kolben SEHR LANGSAM so lange herunter, bis sich das gesamte Losungsmittel in der
Durchstechflasche befindet. Hierdurch wird die Bildung von Schaum (Blasenbildung)
vermindert (siche Abb. 8).

Sobald sich das Losungsmittel in der Enbrel-Durchstechflasche befindet, kann sich der Kolben
selbststéindig nach oben bewegen. Dies erfolgt durch den Luftdruck und sollte Sie nicht
beunruhigen.

Abb. 8

=

Wihrend sich die Kaniile noch in der Durchstechflasche befindet, bewegen Sie die
Durchstechflasche einige Male vorsichtig in kreisenden Bewegungen, um das Pulver zu 16sen
(siche Abb. 9). Schiitteln Sie die Durchstechflasche NICHT. Warten Sie, bis sich das Pulver
vollstandig geldst hat (in der Regel weniger als 10 Minuten). Die Losung muss klar und farblos
bis blassgelb oder blassbraun, ohne Klumpen, Flocken oder Partikel sein. Ein wenig weiller
Schaum kann in der Durchstechflasche verbleiben — das ist normal. Verwenden Sie die Enbrel-
Dosis NICHT, wenn sich das Pulver nicht innerhalb von 10 Minuten vollstéindig geldst hat.
Verwenden Sie dann ein neues Praparatetablett.

Abb. 9

2

Entnahme der Enbrel-Losung aus der Durchstechflasche

Der Arzt oder die medizinische Fachkraft sollten Sie dariiber informiert haben, wie viel Losung
Sie der Durchstechflasche entnehmen miissen. Falls der Arzt Thnen nicht die genaue Menge
mitgeteilt hat, setzen Sie sich bitte mit ihm in Verbindung.

palde-4v26eb-pv-10 13 16.04.2024



l Enbrel® 10 mg
. Wihrend sich die Kaniile noch in der Durchstechflasche und dem Adapter befindet, halten Sie
die Durchstechflasche in Augenhdhe auf dem Kopf. Driicken Sie den Kolben vollsténdig in die

Spritze (siche Abb. 10).

Abb. 10

. Ziehen Sie danach langsam den Kolben zuriick, um die Fliissigkeit in die Spritze aufzuziehen
(siche Abb. 11). Ziehen Sie nur den vom Arzt Thres Kindes empfohlenen Anteil der Losung auf.
Nachdem Sie Enbrel der Durchstechflasche entnommen haben, kénnen sich Luftblasen in der

Spritze befinden. Dies ist kein Grund zur Sorge, denn diese Luft werden Sie in einem spéteren
Schritt entfernen.

Abb. 11

‘J

. Halten Sie die Durchstechflasche auf dem Kopf und schrauben Sie die Spritze vom Adapter fiir
die Durchstechflasche ab, indem Sie sie gegen den Uhrzeigersinn drehen (siche Abb. 12).

Abb. 12

. Legen Sie die gefiillte Spritze auf die saubere, ebene Arbeitsflache. Achten Sie darauf, dass die
Spitze nichts beriihrt. Achten Sie darauf, nicht den Kolben herunter zu driicken.

f)  Aufsetzen der Kaniile auf die Spritze

. Die Kaniile befindet sich zur sterilen Aufbewahrung in einer Kunststofthiille.
Zum Offnen der Kunststoffhiille miissen Sie das kurze, breite Ende in einer Hand halten.
Umfassen Sie mit Ihrer anderen Hand das lédngere Stiick der Hiille.

. Um den Verschluss abzubrechen, miissen Sie das langere Ende so lange hin- und herbewegen,
bis es abbricht (siche Abb. 13).
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Abb. 13

. Wenn Sie den Verschluss abgebrochen haben, entfernen Sie das kurze, breite Ende der
Kunststofthiille.

. Die Kaniile bleibt im ldngeren Abschnitt der Packung.

. Wihrend Sie die Kaniile und die Hiille in der einen Hand halten, nehmen Sie mit der anderen
Hand die Spritze und fiihren deren Spitze in die Kaniilen6ffnung ein.

. Verbinden Sie die Spritze mit der Kaniile, indem Sie sie im Uhrzeigersinn drehen, bis sie

festsitzt (siche Abb. 14).

. Ziehen Sie den Kaniilenschutz kréftig gerade von der Spritze ab. Achten Sie dabei darauf, dass
Sie die Kaniile nicht beriihren und dass die Kaniile keine anderen Oberfldchen beriihrt (siche
Abb. 15). Achten Sie beim Abziehen darauf, dass Sie die Schutzhiille nicht verbiegen oder
drehen, um zu vermeiden, dass die Kaniile beschiadigt wird.

Abb. 15

. Halten Sie die Spritze aufrecht und driicken Sie den Kolben langsam nach oben, um die
Luftblasen aus der Spritze zu entfernen (sieche Abb. 16).

Abb. 16
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Auswahl einer Injektionsstelle

Die folgenden drei Injektionsstellen werden zur Verabreichung von Enbrel empfohlen: 1. die
Vorderseite der Oberschenkel, 2. der Bauch, auBer einem Bereich von 5 cm um den Bauchnabel
herum und 3. die AuBlenfliche der Oberarme (siche Abb. 17). Verabreichen Sie sich die
Injektion selber, sollten Sie nicht die AuBlenfliche der Oberarme als Injektionsstelle nutzen.

Abb. 17

i

Fiir jede neue Injektion sollte eine andere Injektionsstelle ausgewéhlt werden. Eine neue
Injektion sollte mindestens 3 cm von einer alten Injektionsstelle entfernt verabreicht werden.
Injizieren Sie NICHT an Stellen, an denen die Haut empfindlich, rot oder hart ist oder einen
Bluterguss aufweist. Vermeiden Sie Stellen mit Narben oder Dehnungsstreifen. (Es kann
hilfreich sein, die zuvor verwendeten Injektionsstellen in einem Notizbuch festzuhalten.)
Wenn das Kind an Psoriasis leidet, sollten Sie versuchen, die Injektion nicht direkt an
erhabenen, verdickten, gerdteten oder schuppigen Hautflecken vorzunehmen (,,Psoriasis-
Léasionen®).

Vorbereitung der Injektionsstelle und Injektion der Enbrel-Losung

Wischen Sie die Injektionsstelle, an der Enbrel injiziert werden soll, in einer Kreisbewegung mit
einem neuen Alkoholtupfer ab. Beriihren Sie danach diesen Bereich NICHT mehr, bevor Sie
die Injektion verabreichen.

Wenn die gereinigte Hautregion getrocknet ist, driicken Sie sie zu einer Hautfalte zusammen
und halten Sie sie mit einer Hand fest. Mit der anderen Hand halten Sie die Spritze wie einen
Bleistift.

Stechen Sie die Kaniile mit einer schnellen, kurzen Bewegung in einem Winkel zwischen 45°
und 90° in die Haut (siche Abb. 18). Mit zunechmender Erfahrung werden Sie den fiir das Kind
angenchmsten Winkel finden. Achten Sie sorgfiltig darauf, die Kaniile nicht zu langsam oder zu
kraftvoll in die Haut zu stechen.
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Abb. 18
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. Sobald die Kaniile vollstédndig in die Haut eingefiihrt ist, lassen Sie die gehaltene Hautfalte
wieder los. Mit der freien Hand halten Sie die Spritze nahe der Spritzenspitze, um sie zu
stabilisieren. Dann driicken Sie den Kolben herunter, um die gesamte Losung langsam und
gleichmiBig zu injizieren (siche Abb. 19).

Abb. 19
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° Wenn die Spritze leer ist, zichen Sie die Kaniile aus der Haut, wobei Sie darauf achten sollten,
dass die Kaniile in dem Winkel bleibt, in dem sie auch eingefiihrt wurde.
. Driicken Sie einen Tupfer fiir 10 Sekunden auf die Injektionsstelle. Es kann zu einer leichten

Blutung kommen. Reiben Sie NICHT an der Injektionsstelle. Bei Bedarf kann ein Pflaster
verwendet werden.

i) Entsorgung des Verbrauchsmaterials

. Spritze und Kaniilen diirfen NIE wiederverwendet werden. Entsorgen Sie Kaniilen und Spritze
entsprechend der Anweisung Thres Arztes, der medizinischen Fachkraft oder Thres 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.
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