Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Enbrel 25 mg roztwoér do wstrzykiwan w ampulkostrzykawce
Etanercept

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z tresScig ulotki (po obydwu stronach) przed zastosowaniem leku,

poniewaz zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

. Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytaé.

. Lekarz wreczy takze Karte ostrzegawczg dla pacjenta przyjmujacego lek, ktora zawiera wazne
informacje dotyczace bezpieczenstwa, o ktorych pacjent powinien wiedzie¢ przed i w trakcie
leczenia lekiem Enbrel.

. W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

. Lek ten przepisano $cisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

. Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki
Informacje zawarte w ulotce znajduja si¢ w 7 ponizszych punktach:

Co to jest Enbrel i w jakim celu si¢ go stosuje

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Enbrel

Jak stosowac lek Enbrel

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Enbrel

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Instrukcja dotyczaca przygotowywania i wstrzykiwania roztworu leku Enbrel (patrz na
odwrocie strony)

NN AP

1. Co to jest Enbrel i w jakim celu si¢ go stosuje

Enbrel jest lekiem zbudowanym z dwdch biatek ludzkich. Blokuje aktywno$¢ innego bialka,
powodujgcego zapalenie. Lek Enbrel powoduje zmniejszenie zapalenia, ktore towarzyszy roznym
chorobom.

U dorostych (w wieku 18 lat i starszych) Enbrel moze by¢ stosowany w leczeniu: reumatoidalnego
zapalenia stawéw o przebiegu umiarkowanym lub ci¢zkim, luszczycowego zapalenia stawow,
cigzkiej osiowej spondyloartropatii, w tym zesztywniajacego zapalenia stawow kregostupa,
huszcezycy o przebiegu umiarkowanym lub cigzkim — zwykle w kazdym przypadku, kiedy po
stosowaniu innych powszechnie stosowanych schematoéw leczenia nie uzyskano wystarczajacej
odpowiedzi lub okazaty si¢ one nieodpowiednie dla pacjenta.

W leczeniu reumatoidalnego zapalenia stawow Enbrel jest zwykle stosowany w polaczeniu z
metotreksatem. Enbrel moze by¢ stosowany rowniez pojedynczo, jezeli leczenie metotreksatem jest
nicodpowiednie dla pacjenta. Enbrel stosowany zardwno pojedynczo, jak i w polaczeniu z
metotreksatem u pacjentdéw z reumatoidalnym zapaleniem stawow powoduje spowolnienie niszczenia
stawoéw w przebiegu choroby i poprawe sprawnosci fizycznej.

U pacjentow z tuszczycowym zapaleniem stawow atakujacym wiele stawow lek Enbrel moze
spowodowac poprawe sprawnosci fizycznej. U pacjentow, u ktérych wystepuje wiclostawowy
symetryczny bol lub opuchlizna stawow (np. dloni, nadgarstkow i stop), Enbrel moze spowodowac
spowolnienie niszczenia stawow w przebiegu choroby.



Lek Enbrel wskazany jest rowniez w leczeniu nastgpujacych chorob u dzieci i mlodziezy:

2.

Nastepujace typy mtodzienczego idiopatycznego zapalenia stawow, w przypadkach
niewystarczajacej odpowiedzi na metotreksat, lub gdy metotreksat jest nicodpowiedni dla
pacjenta:

. Wielostawowe zapalenie stawdw (z obecnoscig lub bez obecno$ci czynnika
reumatoidalnego) oraz rozwinigte skapostawowe zapalenie stawoéw u pacjentow w wieku
od 2 lat.

. Luszczycowe zapalenie stawow u pacjentow w wieku od 12 lat.

Zapalenie stawdw na tle zapalenia przyczepow Sciggnistych u pacjentoéw w wieku od 12 lat w
przypadku niewystarczajacej odpowiedzi na inne powszechnie stosowane schematy leczenia,
lub gdy schematy te sg niecodpowiednie dla pacjenta.

Luszczycy o cigzkim przebiegu u pacjentow w wieku od 6 lat, w przypadkach niewystarczajace;j

odpowiedzi na fototerapi¢ lub inna terapi¢ uktadowa, lub gdy terapie te sa nicodpowiednie dla
pacjenta.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Enbrel

Kiedy nie stosowac leku Enbrel

jesli pacjent lub dziecko ma uczulenie na etanercept lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6). Jezeli u pacjenta lub dziecka po wstrzyknigciu leku
wystapia reakcje alergiczne, takie jak ucisk w klatce piersiowej, sapanie, zawroty glowy lub
pokrzywka, nie nalezy wstrzykiwac wigcej leku Enbrel i niezwlocznie skontaktowac si¢ z
lekarzem.

jesli u pacjenta lub dziecka wystepuje ryzyko rozwoju cigzkiego zakazenia krwi zwanego
posocznica. W przypadku watpliwosci nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

jesli pacjent lub dziecko ma jakiekolwiek zakazenie. W przypadku watpliwosci nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Enbrel nalezy omowié to z lekarzem.

Reakcje alergiczne: W przypadku wystgpienia, u pacjenta lub dziecka, reakcji alergicznych,
takich jak ucisk w klatce piersiowej, sapanie, zawroty glowy lub pokrzywka, nie nalezy
wstrzykiwac wigcej leku Enbrel i niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

Zakazenia i (lub) zabiegi chirurgiczne: W przypadku rozwoju nowego zakazenia u pacjenta
lub dziecka, lub planowanych duzych zabiegoéw chirurgicznych, lekarz moze podja¢ decyzje o
kontroli leczenia lekiem Enbrel.

Zakazenia i (lub) cukrzyca: Nalezy poinformowac lekarza o wystepujacych w przesztosci, u
pacjenta lub dziecka, nawracajacych zakazeniach lub cukrzycy, oraz innych zaburzeniach, ktore
zwiekszajg niebezpieczenstwo wystapienia zakazenia.

Zakazenia i (lub) kontrola: Nalezy poinformowac lekarza o niedawno odbytej podrozy poza
granice Europy. Nalezy natychmiast poinformowac lekarza, jesli u pacjenta lub u dziecka
wystapia objawy infekcji, takie jak goraczka, dreszcze lub kaszel. Lekarz moze podjac decyzje
o kontynuacji kontroli pacjenta lub dziecka, czy nie wystapia objawy zakazenia po zakonczeniu
przyjmowania leku Enbrel.

Gruzlica: Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Enbrel, pacjent zostanie zbadany przez
lekarza pod katem wystepowania objawdw przedmiotowych i podmiotowych gruzlicy,
poniewaz istniejg doniesienia o przypadkach gruzlicy u pacjentdw leczonych lekiem Enbrel.



Moze to obejmowac doktadny wywiad medyczny, przeswietlenie rentgenowskie klatki
piersiowej i probe tuberkulinowa. Wykonanie tych badan powinno zosta¢ odnotowane w Karcie
ostrzegawczej pacjenta. Jest bardzo wazne, aby poinformowac lekarza czy pacjent lub dziecko
kiedykolwiek chorowato na gruzlice, lub o bliskich kontaktach z osoba chorg na t¢ chorobe. W
przypadku wystapienia objawow gruzlicy (takich jak uporczywy kaszel, utrata masy ciata,
ospalosé, niewielka goraczka) lub jakiegokolwiek innego zakazenia w trakcie terapii lub po jej
zakonczeniu, nalezy bezzwlocznie powiadomic lekarza.

Zapalenie watroby typu B: Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jezeli pacjent lub dziecko choruja
lub kiedykolwiek chorowali na zapalenie watroby typu B. Przed rozpoczgciem przez pacjenta
lub dziecko terapii lekiem Enbrel, lekarz powinien przeprowadzic¢ test na obecnos¢ zakazenia
wirusem zapalenia watroby typu B. U pacjentdéw, ktorzy byli wezesniej zakazeni wirusem
zapalenia watroby typu B leczenie lekiem Enbrel moze spowodowaé nawrot zapalenia watroby
typu B. Jezeli to nastapi, nalezy przesta¢ stosowac lek Enbrel.

Zapalenie watroby typu C: Nalezy powiadomi¢ lekarza, jezeli pacjent lub dziecko choruja na
zapalenie watroby typu C. Lekarz moze podja¢ decyzje o kontroli leczenia lekiem Enbrel w
przypadku, gdyby objawy infekcji ulegly zaostrzeniu.

Zaburzenia krwi: W przypadku wystapienia u pacjenta lub dziecka objawow, takich jak
utrzymujaca si¢ goragczka, bol gardta, siniaczenie, krwawienie lub blados¢, nalezy natychmiast
zwrocié si¢ do lekarza. Takie objawy moga wskazywac na wystepowanie potencjalnie
zagrazajacych zyciu zaburzen krwi, ktéore moga powodowa¢ konieczno$¢ odstawienia leku
Enbrel.

Zaburzenia ukladu nerwowego i oka: Nalezy poinformowac lekarza o stwardnieniu
rozsianym, zapaleniu nerwu wzrokowego, poprzecznym zapaleniu rdzenia (zapalenie rdzenia
kregowego) u pacjenta lub dziecka. Lekarz zadecyduje czy leczenie lekiem Enbrel jest w tych
przypadkach wskazane.

Zastoinowa niewydolnos$¢ serca: Nalezy poinformowac lekarza o zastoinowej niewydolnosci
serca u pacjenta lub dziecka, poniewaz w takim przypadku nalezy zachowac¢ szczeg6lng
ostrozno$¢ podczas stosowania leku Enbrel.

Rak: Przed zastosowaniem leku Enbrel nalezy poinformowac lekarza o wystgpowaniu obecnie
lub w przesztosci chtoniaka (rodzaj raka krwi), albo jakiegokolwiek innego nowotworu.
Pacjenci z cigzkim, dtugotrwatym reumatoidalnym zapaleniem stawoéw moga by¢ w grupie
wigkszego niz przecietnie ryzyka wystgpienia chloniaka.

Dzieci 1 doro$li przyjmujacy Enbrel moga mie¢ zwigkszone ryzyko wystgpienia chloniaka lub
innego nowotworu.

U niektorych dzieci i mtodziezy, ktorzy przyjmowali Enbrel lub inne leki dziatajace w ten sam
sposob jak Enbrel, wystapity nowotwory, w tym nowotwory nietypowe, ktore czasami
prowadzity do zgonu.

U niektorych pacjentéw otrzymujacych lek Enbrel wystapit rak skory. Nalezy poinformowac
lekarza o zmianie wygladu skory lub zmianie grubos$ci skory u pacjenta lub dziecka.

Ospa wietrzna: W przypadku zetknigcia si¢ z ospa wietrzng podczas stosowania leku Enbrel,
nalezy powiadomi¢ o tym lekarza prowadzacego. Lekarz zadecyduje czy nalezy stosowac
leczenie zapobiegawcze.

Lateks: Ostonka igly jest wykonana z lateksu (sucha guma naturalna). Jesli lek bedzie
podawany przez osoby lub osobom z rozpoznanag, lub podejrzewana nadwrazliwoscia
(uczuleniem) na lateks, nalezy przed zastosowaniem leku Enbrel skontaktowac si¢ z lekarzem.
Uzaleznienie od alkoholu: Leku Enbrel nie nalezy stosowa¢ w leczeniu zapalenia watroby
zwigzanego z naduzywaniem alkoholu. Nalezy poinformowac¢ lekarza o wystepujacych w
przesztosci, u pacjenta lub dziecka, problemach z naduzywaniem alkoholu.
Ziarniniakowato$¢ Wegenera: Enbrel nie jest zalecany w leczeniu ziarniniakowatosci
Wegenera, rzadkiej choroby zapalnej. Jezeli pacjent lub dziecko choruje na ziarniniakowato$¢
Wegenera, powinien powiadomié o tym lekarza prowadzacego.

Leki przeciwcukrzycowe: Nalezy poinformowac lekarza o wystgpujacej u pacjenta lub dziecka
cukrzycy, lub o przyjmowaniu lekéw przeciwcukrzycowych. Lekarz moze podjaé decyzj¢ o
zmniejszeniu dawki leku przeciwcukrzycowego podczas przyjmowania leku Enbrel.



Dzieci i mlodziez

. Szczepienia: Zaleca sig, o ile jest to mozliwe, aby wszystkie wymagane szczepienia ochronne u
dzieci wykona¢ przed rozpoczgciem leczenia lekiem Enbrel. W trakcie stosowania leku Enbrel,
nie nalezy podawac¢ niektorych szczepionek, takich jak np. doustna szczepionka przeciwko
polio. Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem jakiejkolwiek szczepionki.

. Nieswoiste zapalenie jelit: U pacjentow z mtodzienczym idiopatycznym zapaleniem stawow
przyjmujacych Enbrel zglaszano przypadki wystapienia nieswoistego zapalenia jelit. Nalezy
poinformowac lekarza, jesli u dziecka wystapia jakiekolwiek skurcze 1 bole brzucha, biegunka,
zmniejszenie masy ciata lub krew w stolcu.

Zasadniczo, nie nalezy stosowac¢ leku Enbrel u dzieci w wieku ponizej 2 lat z wielostawowym
zapaleniem stawow lub rozwinigtym skapostawowym zapaleniem stawow, albo u dzieci w wieku
ponizej 12 lat z zapaleniem stawow na tle zapalenia przyczepow sciegnistych, lub tuszczycowym
zapaleniem stawow, albo u dzieci w wieku ponizej 6 lat z tuszczyca.

Enbrel a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta lub
dziecko obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent lub dziecko planuje przyjmowac
(wlaczajac anakinre, abatacept lub sulfasalazyne), rowniez tych, ktére wydawane sg bez recepty. Nie
wolno stosowac jednocze$nie leku Enbrel z lekami, ktore zawierajg jako substancje czynng anakinre
lub abatacept.

Ciaza i karmienie piersia

Nie zaleca si¢ stosowania leku Enbrel podczas cigzy. Jesli pacjentka jest w ciazy, przypuszcza, ze
moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

Jezeli pacjentka w trakcie cigzy otrzymywala lek Enbrel, niemowle moze by¢ narazone na wigksze
ryzyko zakazenia. Dodatkowo, wyniki jednego badania sugerowaty wystepowanie wickszej liczby
wad wrodzonych, gdy kobiety otrzymywaty w trakcie cigzy Enbrel w porownaniu z kobietami, ktore
nie otrzymywaly leku Enbrel ani innych podobnych lekéw (antagonistéw TNF). Nie stwierdzono
jednak Zzadnej regularnosci w zgtaszanych rodzajach wad wrodzonych. Zanim niemowle otrzyma
jakakolwiek szczepionke, wazne jest aby powiedzie¢ lekarzom i innym pracownikom opieki
zdrowotnej o stosowaniu leku Enbrel w trakcie cigzy (wiecej informacji, patrz punkt 2 ,,Szczepienia”).

Pacjentki stosujace lek Enbrel nie powinny karmi¢ piersia, poniewaz lek Enbrel przenika do mleka
ludzkiego.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Nie nalezy spodziewac si¢ wptywu leku Enbrel na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwanie
maszyn.

3. Jak stosowa¢ lek Enbrel

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdcic¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute o watpliwosciach dotyczacych zbyt silnego lub za
stabego dziatania leku Enbrel.



Dawkowanie u pacjentow dorostych (w wieku 18 lat i starszych)

Reumatoidalne zapalenie stawéw, tuszczycowe zapalenie stawOw oraz osiowa spondyloartropatia, w
tym zesztywniajace zapalenie stawow kregostupa

Zazwyczaj stosowana dawka to 25 mg leku podawane dwa razy w tygodniu lub 50 mg raz w tygodniu
we wstrzyknigciach podskornych. Lekarz moze jednak ustali¢ inny schemat dawkowania leku Enbrel.

Luszczyca zwykla

Zazwyczaj stosowana dawka to 25 mg dwa razy w tygodniu lub 50 mg raz w tygodniu.

Alternatywnie, mozna poda¢ dawke 50 mg dwa razy w tygodniu przez okres 12 tygodni, a nastgpnie
dawke 25 mg dwa razy w tygodniu lub dawke 50 mg raz w tygodniu.

Lekarz decyduje o dtugosci terapii lekiem Enbrel i ewentualnie, w zalezno$ci od odpowiedzi na
leczenie, o ponownej terapii. Jezeli stosowanie leku Enbrel nie przyniesie poprawy stanu pacjenta po
12 tygodniach leczenia, lekarz moze zdecydowac o zaprzestaniu przyjmowania leku.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Wtasciwa dawka i czestos¢ dawkowania u dzieci i mtodziezy bgdg zalezaty od masy ciata i rodzaju
choroby. Lekarz dobierze odpowiednia dawke leku dla dziecka oraz wybierze odpowiednig moc leku
Enbrel (10 mg, 25 mg lub 50 mg).

W przypadku wielostawowego zapalenia stawdw oraz rozwinigtego skapostawowego zapalenia
stawOw u pacjentdw w wieku od 2 lat lub zapalenia stawdw na tle zapalenia przyczepow $ciggnistych,
lub tuszczycowego zapalenia stawow u pacjentow w wieku od 12 lat, zalecana dawka to 0,4 mg/kg
masy ciata (do dawki maksymalnej 25 mg) podawana dwa razy w tygodniu lub 0,8 mg/kg masy ciata
(do dawki maksymalnej 50 mg) podawana raz w tygodniu.

W przypadku tuszczycy u pacjentow w wieku od 6 lat, zazwyczaj stosowana dawka leku Enbrel
wynosi 0,8 mg/kg masy ciata (maksymalnie do 50 mg), ktéra powinna by¢ podawana raz w tygodniu.
Jesli stosowanie leku Enbrel nie przyniesie poprawy u dziecka po 12 tygodniach leczenia, lekarz moze
zaleci¢ przerwanie stosowania leku.

Lekarz udzieli szczegétowych informacji dotyczacych sposobu przygotowania i odmierzania
wlasciwej dawki.

Sposob i droga podawania

Lek Enbrel podaje si¢ poprzez wstrzyknigcie pod skore (wstrzyknigcie podskorne).

Lek Enbrel moze by¢ stosowany z lub bez jedzenia i picia.

Szczegolowa instrukcja dotyczaca sposobu wstrzykiwania leku Enbrel znajduje si¢ w punkcie 7
»Instrukcja dotyczaca przygotowywania i wstrzykiwania roztworu leku Enbrel”. Roztworu leku

Enbrel nie nalezy miesza¢ z jakimikolwiek innymi lekami.

Aby zapobiec pominigciom dawek leku, pomocne moze by¢ zapisywanie w kalendarzu dni tygodnia,
kiedy nalezy stosowa¢ Enbrel.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Enbrel

Jezeli pacjent zastosuje wigksza niz powinien dawke leku Enbrel (albo poprzez pojedyncze
wstrzyknigcie za duzej dawki leku lub zbyt czgste stosowanie leku), nalezy natychmiast skontaktowaé



si¢ z lekarzem lub farmaceutg. Zawsze nalezy zabra¢ ze sobg opakowanie po leku (pudetko), nawet
jezeli jest ono puste.

Pominiecie wstrzykniecia leku Enbrel

W przypadku pominigcia dawki leku, nalezy go wstrzykna¢ natychmiast po us§wiadomieniu sobie tego
faktu, chyba ze kolejna dawka powinna by¢ podana nastgpnego dnia, w tym przypadku nie nalezy
przyjmowac pominigtej dawki. Nastepnie nalezy kontynuowac¢ wstrzyknigcia leku w wyznaczonych
dniach. Jezeli pacjent przypomni sobie o pominigtym wstrzyknigeciu w dniu przyjecia kolejnej dawki
leku, nie nalezy stosowa¢ podwdjnej dawki leku, w celu uzupekienia pominigtej dawki (dwie dawki
w tym samym dniu).

Przerwanie stosowania leku Enbrel

Po przerwaniu stosowania objawy choroby moga wystapi¢ ponownie.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Reakcje alergiczne

Jesli wystapi ktorykolwiek z podanych objawow, nie nalezy wstrzykiwac wigcej leku Enbrel. Nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym lub uda¢ si¢ do oddzialu pomocy doraznej w
najblizszym szpitalu.

Trudnos$ci w potykaniu lub oddychaniu.

Obrzek twarzy, gardta, dtoni lub stop.

Nerwowo$¢ lub Iek, wrazenie pulsowania, nagle zaczerwienienie skory i (lub) uczucie gorgca.
Ciezka wysypka, swedzenie, pokrzywka (czerwone lub blade plamy na skorze, czgsto
swedzace).

Cigzkie reakcje alergiczne wystepuja rzadko. Jednakze kazdy z wyzej wymienionych objawow moze
oznaczac¢ reakcje alergiczng na lek Enbrel, dlatego nalezy natychmiast szuka¢ fachowej pomocy
medyczne;j.

Ciezkie dzialania niepozadane

W razie wystapienia u pacjenta lub dziecka ktoregokolwiek z nastepujacych objawow nalezy
natychmiast szuka¢ pomocy medyczne;j:

. Objawy ciezkiego zakazenia, takie jak wysoka gorgczka, ktorej moze towarzyszy¢ kaszel,
dusznos¢, dreszcze, ostabienie lub wystepowanie rozgrzanych, czerwonych, tkliwych,
bolesnych miejsc na skorze lub w okolicy stawow.

Objawy zaburzen krwi, takie jak krwawienie, siniaczenie lub blados¢.

. Objawy zaburzen ukladu nerwowego, takie jak dretwienie lub mrowienie, zaburzenia
widzenia, bol oka, pojawienie si¢ uczucia ostabienia rak lub nog.
. Objawy niewydolnosci serca lub nasilenia niewydolnosci serca, takie jak zmeczenie lub

duszno$¢ przy poruszaniu sig, obrzgk w okolicy kostek, uczucie pelnosci w szyi lub nadbrzuszu,
nocna duszno$¢ lub kaszel, niebieskawe zabarwienie paznokci lub warg.

. Objawy nowotworow: nowotwory moga dotyczy¢ kazdej czesci ciala, w tym skory i1 krwi.
Mozliwe objawy beda zalezaly od typu i lokalizacji raka. Objawy te moga obejmowac



zmniejszenie masy ciata, goraczke, obrzek (z bolem lub bez bolu), utrzymujacy sie kaszel,
obecno$¢ guzkéw w skorze lub zmiang grubosci skory.

. Objawy reakcji autoimmunologicznych (kiedy powstaja przeciwciata, ktore moga uszkadzac¢
prawidlowe komorki ciata), takie jak bol, swedzenie, ostabienie oraz nieprawidtowe
oddychanie, myslenie, odczuwanie lub widzenie.

. Objawy tocznia lub zespolu toczniopodobnego, takic jak zmiany masy ciata, utrzymujgca si¢
wysypka, goragczka, bol stawoéw lub migsni, lub zmeczenie.
. Objawy zapalenia naczyn krwiono$nych, takie jak bdl, goraczka, zaczerwienienie lub

rozgrzanie skory, lub swedzenie.

Dziatania te wystepuja rzadko lub niezbyt cze¢sto, ale sg to cigzkie przypadki (niektore z nich moga
by¢ w rzadkich przypadkach $miertelne). Jesli wystapi ktorykolwiek z wymienionych objawow,
nalezy natychmiast powiadomic¢ lekarza prowadzacego lub uda¢ si¢ do oddziatu pomocy doraznej w
najblizszym szpitalu.

Znane dziatania niepozadane leku Enbrel obejmujg nastepujace dziatania, ktore zostaty pogrupowane
wedlug zmniejszajacej si¢ czestosci.

. Bardzo czesto (mogg dotyczy¢ wigcej niz 1 osoby na 10):
zakazenia (w tym przezi¢bienia, zapalenie zatok, zapalenie oskrzeli, zakazenia drog moczowych
i skory); reakcje w miejscu wstrzyknigcia (w tym krwawienie, siniaczenie, zaczerwienienie,
swedzenie, bol, obrzek). Reakcje w miejscu wstrzykniecia po uptywie pierwszego miesigca
leczenia wystepuja rzadziej. U niektorych pacjentow moga wystapic¢ reakcje miejscowe w
miejscu poprzedniego wstrzykniecia.

. Czesto (moga dotyczy¢ 1 osoby na 10):
reakcje alergiczne; goraczka; swedzenie; przeciwciala przeciwko prawidtowymtkankom
(powstawanie autoprzeciwcial).

. Niezbyt czesto (moga dotyczy¢ 1 osoby na 100):
cigzkie zakazenia (w tym zapalenie ptuc, glebokie zakazenia skory, zakazenia stawow,
zakazenia krwi, inne zakazenia); mata liczba ptytek krwi; rak skory (z wyjatkiem czerniaka);
zlokalizowane obrzeki (obrzgk naczynioruchowy); pokrzywka (czerwone lub blade plamy na
skorze, czgsto swedzace); zapalenie oka; tuszczyca (wystapienie lub nasilenie); wysypka;
zapalenie lub bliznowacenie ptuc; zapalenie naczyn krwionosnych wielu narzagdow; zwigkszona
aktywnos$¢ enzymow watrobowych (u pacjentéw przyjmujacych rowniez metotreksat
zwickszona aktywno$¢ enzymow watrobowych wystepuje czgsto).

o Rzadko (mogg dotyczy¢ 1 osoby na 1 000):
cigzkie reakcje alergiczne (w tym ci¢zkie zlokalizowane obrzeki skory i sapanie); chtoniak
(rodzaj raka krwi); czerniak (rodzaj raka skory); jednoczesne wystapienie matej liczby ptytek,
krwinek czerwonych i biatych; zaburzenia uktadu nerwowego (z silnym ostabieniem sity
mig$niowej oraz objawami, takimi jak w stwardnieniu rozsianym, zapaleniu nerwu wzrokowego
lub poprzecznym zapaleniu rdzenia); gruzlica; zastoinowa niewydolnos¢ serca; napady
drgawkowe; toczen lub zespot toczniopodobny (objawy moga obejmowac utrzymujaca sie
wysypke, goraczke, bol stawdw i zmeczenie); mata liczba krwinek czerwonych, mata liczba
krwinek biatych, mata liczba neutrofili (rodzaj krwinek biatych); wysypka skoérna, ktora moze
prowadzi¢ do nasilonego powstawania pecherzy i ztuszczania si¢ skory; zapalenie watroby
wywotane przez wlasny uktad immunologiczny (autoimmunologiczne zapalenie watroby);
choroba uktadu odpornosciowego, ktéra moze powodowac zmiany w phucach, na skorze i w
weztach chlonnych (sarkoidoza).

. Bardzo rzadko (mogg dotyczy¢ 1 osoby na 10 000):
zmniejszenie wytwarzania krwinek w szpiku kostnym.

. Czestos$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych): biataczka (rak
krwi i szpiku kosci); rak z komorek Merkla (rodzaj raka skory); nadmierna aktywacja biatych



krwinek zwigzana z zapaleniem (zespot aktywacji makrofagow); nawrot zapalenia watroby
typu B; nasilenie objawow zapalenia skorno-miesniowego (zapalenie i ostabienie migsni z
towarzyszacg wysypka skorng).

Dzialania niepozadane u dzieci i mlodziezy

Objawy niepozadane oraz ich czg¢sto$¢ wystepowania obserwowane u dzieci i mtodziezy byty podobne
do tych opisanych powyze;j.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzieki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Enbrel
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku i
amputkostrzykawce po: ,,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywaé w lodowce (2°C - 8°C). Nie zamrazac.

Amputkostrzykawki przechowywa¢ w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed §wiattem.

Po wyjeciu strzykawki z lodowki nalezy poczekaé okolo 15 - 30 minut, aby roztwér leku Enbrel w
strzykawce osiagngl temperature pokojowa. Nic nalezy ogrzewac jej w zaden inny sposob. Zaleca
si¢ natychmiastowe zuzycie roztworu leku Enbrel.

Enbrel moze by¢ przechowywany poza lodoéwka w temperaturze do 25°C jednorazowo, przez okres
nie dtuzszy niz 4 tygodnie, po ktérym nie nalezy go umieszcza¢ ponownie w lodowce. Jezeli Enbrel
nie zostanie zuzyty w ciggu 4 tygodni od wyjecia z lodéwki, to nalezy go wyrzuci¢. Zaleca sig¢
zapisanie daty wyjecia leku z lodowki oraz daty, po ktorej nalezy Enbrel wyrzuci¢ (nie dtuzej niz 4
tygodnie od wyjecia z lodowki).

Nalezy sprawdzi¢ wyglad roztworu w strzykawce. Roztwor powinien by¢ przezroczysty lub lekko
opalizujacy, bezbarwny lub jasnozotty i moze zawiera¢ male, biate lub prawie przezroczyste
czasteczki biatek. Taki wyglad leku Enbrel jest prawidlowy. Nie stosowac leku jezeli roztwor ma
inny kolor, jest mgtny lub zawiera czasteczki inne niz opisane powyzej. W przypadku watpliwosci
zwiagzanych z wygladem roztworu, nalezy skontaktowac¢ si¢ z farmaceuts.

Lekow nie nalezy wyrzucac¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.



6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Enbrel

Substancjg czynng leku Enbrel jest etanercept. Kazda amputkostrzykawka zawiera 0,5 ml roztworu
zawierajacego 25 mg etanerceptu.

Pozostate sktadniki to: sacharoza, chlorek sodu, L-argininy chlorowodorek, sodu fosforan
jednozasadowy dwuwodny, sodu fosforan dwuzasadowy dwuwodny, woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Enbrel i co zawiera opakowanie

Lek Enbrel dostepny jest w postaci amputkostrzykawki zawierajacej przezroczysty, bezbarwny lub
jasnozotty roztwor do wstrzykiwan (roztwor do wstrzykiwan). Kazde opakowanie leku zawiera 4, 8
lub 24 amputkostrzykawki i 4, 8 Iub 24 gaziki nasgczone alkoholem. Nie wszystkie wielkosci

opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Wielka Brytania

Wytworca.

Wyeth Pharmaceuticals
New Lane

Havant

Hampshire, PO9 2NG
Wielka Brytania

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrocié¢ si¢ do miejscowego

przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Pfizer S.A. / N.V.

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Ceska Republika
Pfizer PFE, spol. s r.o.
Tel: +420-283-004-111

Danmark
Pfizer ApS
TIf: +45 44 201 100

Deutschland
Pfizer Pharma GmbH
Tel: +49 (0)30 550055-51000

Kvmpog
PFIZER EAAAX A.E. (CYPRUS BRANCH)
TnA: +357 22 817690

Magyarorszag
Pfizer Kft.
Tel: +36 1 488 3700

Malta
Vivian Corporation Ltd.
Tel: +35621 344610

Nederland
Pfizer bv
Tel: +31 (0)10 406 43 01



Brvarapus
[aiizep JTrokcemOypr CAPJI, Kion Brarapus
Temn: +3592 970 4333

Eesti
Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal
Tel: +372 666 7500

EiprGoa
PFIZER EAAAY AE.
TnA.: +30 210 67 85 800

Espaiia
Pfizer, S.L.
Telf: +34 91 490 99 00

France
Pfizer
Tél +33 (0) 1 58 07 34 40

Hrvatska
Pfizer Croatia d.o.o.
Tel: +385 1 3908 777

Ireland

Pfizer Healthcare Ireland

Tel: +1800 633 363 (toll free)
Tel: +44 (0)1304 616161

island
Icepharma hf.
Tel: +354 540 8000

Italia
Pfizer S.r.l.
Tel: +39 06 33 18 21

Latvija
Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija
Tel. +371 67035775

Lietuva
Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
Tel. +3705 2514000

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 05/2017

Norge
Pfizer Norge AS
TIf: +47 67 52 61 00

Osterreich
Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0)1 521 15-0

Polska
Pfizer Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 335 61 00

Portugal
Pfizer Biofarmacéutica, Sociedade Unipessoal Lda
Tel: (+351) 21 423 55 00

Romaénia
Pfizer Romania S.R.L
Tel: +40 (0) 21 207 28 00

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL, Pfizer, podruznica za
svetovanje s podroc¢ja farmacevtske dejavnosti,
Ljubljana

Tel: +386 (0)1 52 11 400

Slovenska Republika
Pfizer Luxembourg SARL, organiza¢na zlozka
Tel: +421 2 3355 5500

Suomi/Finland
Pfizer Oy
Puh/Tel: +358 (0)9 430 040

Sverige
Pfizer Innovations AB
Tel: +46 (0)8 550 520 00

United Kingdom
Pfizer Limited
Tel: +44 (0)1304 616161

Szczegotowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow

http://www.ema.europa.cu




7. Instrukcja dotyczaca przygotowywania i wstrzykiwania roztworu leku Enbrel
Tres¢ tego punktu jest podzielona na nastepujace podpunkty:

Wprowadzenie

Etap 1: Czynnosci przed wstrzyknieciem leku
Etap 2: Wybo6r miejsca wstrzykniecia

Etap 3: Wstrzykiwanie roztworu leku Enbrel
Etap 4: Postepowanie z pozostalo$ciami

Wprowadzenie

W przedstawionych ponizej zaleceniach wyjasniono sposéb przygotowywania i wstrzykiwania leku
Enbrel. Zalecenia te nalezy starannie przeczytac i po kolei zgodnie z nimi postepowac. Lekarz lub
osoba z medycznego personelu pomocniczego udzieli pacjentowi informacji dotyczacych techniki
samodzielnego wstrzykiwania lub wykonywania wstrzyknig¢ leku u dziecka. Pacjent nie powinien
przystepowac do wstrzykiwania leku, zanim nie uzyska pewnosci, ze zrozumial jak nalezy
przygotowywac roztwor leku i jak nalezy go wstrzykiwac.

Roztworu leku Enbrel przeznaczonego do wstrzyknigcia nie wolno miesza¢ z jakimikolwiek innymi
lekami.

Etap 1: CzynnoSci przed wstrzyknieciem leku

1. Do przygotowania leku do wstrzyknigcia nalezy wybra¢ miejsce czyste, dobrze
oswietlone, o ptaskiej powierzchni.

2. Nalezy wyja¢ pudetko zawierajace ampulkostrzykawki z lodéwki i umiescic je na ptaskiej
powierzchni. Zaczynajac od jednego z gornych rogdéw, zdjac papierowg ostong z gornej czgsci
1z bokow tacy. Wyjac jedna amputkostrzykawke i jeden gazik nasaczony alkoholem i umiesci¢
je na ptaskiej powierzchni. Nie nalezy potrzasa¢ amputkostrzykawka zawierajacg lek Enbrel.
Zatozy¢ z powrotem papierowa ostong na tace i whozy¢ pudetko zawierajace pozostale
amputkostrzykawki z powrotem do lodowki. Nalezy przeczyta¢ punkt 5. ulotki, aby zapoznac
si¢ z informacjami dotyczgcymi przechowywania leku Enbrel. W razie jakichkolwiek pytan
dotyczacych przechowywania leku Enbrel, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym,
pielegniarkg lub farmaceuta, w celu uzyskania dalszych instrukcji.

3. Nalezy odczekaé od 15 do 30 minut, aby roztwor leku Enbrel w strzykawce osiagnatl
temperature pokojowa. NIE zdejmowac ostonki igty, podczas gdy Enbrel osiaga temperature
pokojowa. Poczekanie na osiggnigcie temperatury pokojowej przez roztwor, moze sprawic, ze
wstrzyknigcie bgdzie bardziej komfortowe. Leku Enbrel nie nalezy ogrzewac¢ w zaden inny
sposob (np. umieszczajac w kuchence mikrofalowej lub goracej wodzie).

4.  Nalezy przygotowac¢ inne rzeczy potrzebne do wstrzyknigcia. Sg to gazik nasgczony alkoholem,
baweliany wacik lub gaza opatrunkowa.

5. Umy¢ rece mydtem i ciepta woda.

6.  Nalezy sprawdzi¢ wyglad roztworu w strzykawce. Roztwor powinien by¢ przezroczysty lub
lekko opalizujacy, bezbarwny lub jasnozotty i moze zawiera¢ mate, biate lub prawie
przezroczyste czasteczki biatek. Taki wyglad leku Enbrel jest prawidtowy. Nie stosowa¢ leku
jezeli roztwor ma inny kolor, jest metny lub zawiera czasteczki inne niz opisane powyzej. W
przypadku watpliwosci zwigzanych z wygladem roztworu, nalezy skontaktowacé si¢ z
farmaceuta.



Etap 2: Wybor miejsca wstrzykniecia

1. Zalecane trzy miejsca wstrzyknie¢ leku Enbrel w amputkostrzykawce obejmuja: (1) przednia
powierzchni¢ ud; (2) brzuch poza 5-centymetrowym obszarem wokot pepka i (3) zewnetrzng
powierzchnig¢ gornej czesci ramienia (patrz Rysunek 1). Jesli pacjent wykonuje samodzielnie
wstrzyknigcie, nie powinien uzywaé zewnetrznej powierzchni gornej czesci ramienia.

Rysunek 1.
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2. Do kazdego nastepnego wstrzykniecia nalezy wybiera¢ inne miejsce. Kazde kolejne
wstrzyknigcie powinno by¢ wykonane w miejsce oddalone o co najmniej 3 cm od
poprzedniego. Nie wstrzykiwaé leku w miejsca, w ktorych skora jest tkliwa, zasiniala,
zaczerwieniona lub stwardniata. Nalezy unika¢ miejsc pokrytych bliznami lub rozstepami.
(Zapisywanie miejsc poprzednich wstrzykni¢c¢ moze by¢ pomocne.)

3. Jezeli pacjent lub dziecko choruje na tuszczyce, nie nalezy probowaé wstrzykiwac leku
bezposrednio w migjsca uniesione ponad powierzchni¢ skory, zgrubiate, zaczerwienione lub
pokryte tuskami (ogniska grudek tuszczycowych).

Etap 3: Wstrzykiwanie roztworu leku Enbrel

1. Za pomocg gazika nasaczonego alkoholem przetrze¢ ruchem okrgznym miejsce wstrzyknigcia
leku Enbrel. NIE dotyka¢ przetartego miejsca przed wstrzyknigciem leku.

2. Nalezy podnie$¢ amputkostrzykawke z powierzchni, na ktorej lezy. Usunaé ostonke ighy
poprzez mocne wyciagnigcie jej ze strzykawki (patrz Rysunek 2). Aby unikna¢ uszkodzenia
igly, nie nalezy zgina¢ oslonki ani przekreca¢ nia podczas jej usuwania.

Po usunie¢ciu ostonki igly na koncu igly moze znajdowac si¢ kropla ptynu; jest to normalne. Nie

nalezy dotykac¢ igly ani pozwoli¢, aby dotkneta Zadnej innej powierzchni. Nie nalezy dotykac
ani naciska¢ ttoka, gdyz mogtoby to spowodowaé wyciek ptynu.

Rysunek 2.




3. Kiedy oczyszczona skoéra wyschnie, nalezy ujac ja jedna reka i mocno przytrzymacé. Druga reka
ujac strzykawke jak otowek.

4. Szybkim, zdecydowanym ruchem, wbi¢ igte catkowicie w skore pod katem pomigdzy 45° a 90°
(patrz Rysunek 3). Wraz z nabyciem doswiadczenia, znajdziesz najbardziej odpowiedni kat dla
siebie lub dla dziecka. Nalezy by¢ ostroznym, aby nie wbic¢ iglty w skor¢ zbyt wolno badz tez ze
zbyt duzg sila.

Rysunek 3.

5. Kiedy igla jest catkowicie wbita w skore, pusci¢ trzymana skore. Wolna reka przytrzymac
strzykawke blisko jej podstawy, aby jg ustabilizowac. Nastepnie nacisnaé ttok strzykawki i
powoli, rownym tempem wstrzykiwac¢ caty roztwor (patrz Rysunek 4).

Rysunek 4.

6. Po oproznieniu strzykawki wyjac igle ze skory, zachowujac taki sam kat jak podczas jej
wbijania. W miejscu wstrzyknigcia moze wystapic¢ niewielkie krwawienie. Na 10 sekund
przycisna¢ bawelniany wacik lub gaze do miejsca wstrzyknigcia. Nie rozciera¢ miejsca
wstrzyknigcia. W razie potrzeby mozna je obandazowac.

Etap 4: Postepowanie z pozostalo$ciami
. Amputkostrzykawka jest przeznaczona wyltacznie do jednorazowego uzytku. NIGDY nie wolno
ponownie uzywac strzykawki i iglty. NIGDY nie wolno zdejmowac¢ ostonki z igly. Zuzyta igle i

strzykawke nalezy usuna¢ zgodnie z instrukcjg lekarza, pielegniarki lub farmaceuty.

W przypadku jakichkolwiek pytan nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, pielegniarka lub
farmaceuta, ktorzy potrafia podawac lek Enbrel.



