Dieses Schulungsflipchart zur Anwendung von Etanercept wurde als Teil
der Zulassungsauflagen erstellt. Im Rahmen des Risikomanagement-Plans
wurden Uber die Routinemafnahmen hinaus zusatzliche risikominimierende
MaBnahmen mit der Zulassung des Arzneimittels beauflagt, um das
Risiko des Auftretens von Nebenwirkungen zu reduzieren und das
Nutzen-Risiko-Verhaltnis von Etanercept zu erhdhen.

Dieses Schulungsflipchart ist damit verpflichtender Teil der Zulassung
um sicherzustellen, dass Angehorige der Heilberufe, die Etanercept
verschreiben und zur Anwendung bringen, sowie Patienten die
besonderen Sicherheitsanforderungen kennen und bertcksichtigen.

Vor der Anwendung von Enbrel ist die Packungsbeilage zu beachten,
die in der Faltschachtel enthalten ist. Ebenfalls zu beachten ist der
Patientenpass, den der Arzt dem Patienten aushandigt. Dieser Pass
enthalt wichtige Informationen zu besonderen Risiken.

Die Schulung des Patienten ist mit Hilfe des nadelfreien
Demonstrationspens durchzufthren. Zum wiederholten
Eintben der Selbstinjektion mit dem Demonstrationspen kann
dieser erneut aktiviert werden. Hinweise zum Gebrauch dieses
Demonstrationsgerats sind der Gebrauchsanweisung zu
entnehmen, die in der Verpackung des Gerats enthalten ist.

Patientenschulungsmaterial fiir medizinische Fachkreise

(Pfize

DER MYCLIC-FERTIGPEN
(ENBREL 50 mg
INJEKTIONSLOSUNG

IM FERTIGPEN)

Schrittweise Anleitung zum Gebrauch

des Enbrel 50 mg Fertigpens - MYCLIC
fir Patientenschulungen durchgefiihrt von
medizinischem Fachpersonal



Schritt 1: Vorbereitung einer Enbrel-Injektion

Einen MYCLIC-Fertigpen
Einen Wattebausch
oder Mulltupfer

Einen Alkoholtupfer

N

Der erste Schritt ist die
Vorbereitung der Injektion.

Wahlen Sie eine saubere, gut
ausgeleuchtete und ebene Arbeitsflache
aus und halten Sie den Ort, an dem

Sie die Injektion durchfUhren, und alle
Injektionsmaterialien so sauber wie
moglich. Legen Sie sich die folgenden
Gegenstande, die Sie zur Injektion
bendtigen, auf der Arbeitsflache bereit:

> Einen MYCLIC-Fertigpen und einen
Alkoholtupfer. Entnehmen Sie diese
aus der Schachtel mit den Pens,
die Sie im Kuhlschrank aufbewahren
(Sie durfen den Pen nicht schutteln).

?» Einen Wattebausch oder Mulltupfer.
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Schritt 1: Vorbereitung einer Enbrel-Injektion

Einen MYCLIC-Fertigpen

Einen Wattebausch oder Mulltupfer Einen Alkoholtupfer

Benétigte Materialien



Schritt 1: Vorbereitung einer Enbrel-Injektion

Verfalldatum WeilBBe Schutzkappe

Griner Ausléseknopf

- : . -C—T" ‘

Durchsichtiges Kontrollfenster
(die Flussigkeit sollte vor der Injektion klar sein)

Tipp fiir die Produktdemonstration
Zeigen Sie am Demonstrationspen Folgendes:

> WeiRe Schutzkappe
> Grlner Ausloseknopf

» Durchsichtiges Kontrollfenster
(die FlUssigkeit sollte vor der Injektion klar sein)

> Verfalldatum.

N

Nachdem Sie sich die Gegenstande,
die Sie zur Injektion bendtigen,

auf der Arbeitsflache bereitgelegt
haben, prufen Sie das Verfalldatum
(Monat/Jahr) auf dem MYCLIC-Pen.
Verwenden Sie den Pen nach Ablauf
des Verfalldatums nicht mehr und
fragen Sie Ihren Apotheker um Rat.
Uberpriifen Sie zudem die Lésung im
MYCLIC-Pen durch das durchsichtige
Kontrollfenster. Die L&ésung muss klar
oder leicht schillernd, farblos oder
blassgelb sein und kann kleine weil3e
oder fast durchsichtige Proteinpartikel
enthalten. Dieses Aussehen ist normal.
Verwenden Sie die Ldsung nicht,
wenn sie verfarbt oder trub ist oder
andere als die oben beschriebenen
Partikel enthalt. Wenn Sie wegen

des Aussehens der Lésung besorgt
sind, fragen Sie lhren Apotheker um
Rat. Den Fertigpen nicht schutteln.
Bewahren Sie die Schachtel mit den
Pens im Kuhlschrank auf (2 °C bis 8 °C).
Nicht einfrieren.



MYCLIC

Schritt 1: Vorbereitung einer Enbrel-Injektion

Verfalldatum Weise Schutzkappe

Griner Ausléseknopf

Durchsichtiges Kontrollfenster
Merkmale des MYCLIC-Fertigpens (die Flussigkeit sollte vor der Injektion klar sein)



Schritt 1: Vorbereitung der Injektion

N Lassen Sie die weiBe Schutzkappe
an ihrem Platz und warten Sie 15
bis 30 Minuten, damit die Enbrel-
Losung im Pen Raumtemperatur

erreichen kann. Das Erwarmen des

Pens auf Raumtemperatur kann
dazu beitragen, die Injektion so
angenehm wie mdglich zu machen.
) Enbrel darf auf keine andere Weise
- - P " E— ) j erwarmt werden. Beispielsweise
‘ lm% . . nicht in der Mikrowelle und nicht in
‘ heiBem Wasser. Bewahren Sie die
I\ Pens fur Kinder unzuganglich auf.

Fiir eine erfolgreiche Injektion

> Warten Sie etwa 15 bis 30 Minuten,
damit die Enbrel-Lésung im Pen
Raumtemperatur erreichen kann.
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Warten Sie vor Gebrauch des
MYCLIC-Pens ab, bis dieser
Raumtemperatur erreicht hat.




Schritt 2: Auswahl einer Injektionsstelle

N

e

Tipp fiir die Produktdemonstration

N7

N\

? Bitten Sie die Patienten, mit dem Finger auf geeignete
Injektionsstellen zu zeigen, um sicherzugehen, dass
sie verstanden haben, an welchen Stellen die Injektion

verabreicht werden sollte.

N

Der ndachste Schritt ist die Auswahl
einer Injektionsstelle.

Die empfohlene Injektionsstelle ist
die Vorderseite der Oberschenkel.
Falls Sie es bevorzugen, k&dnnen Sie
das Medikament auch in den Bauch
injizieren. Achten Sie jedoch darauf,
dass die Injektionsstelle mindestens
5 cm vom Bauchnabel entfernt ist.

Falls Innen eine andere Person die
Injektion verabreicht, kann auch die
AuBenseite der Oberarme gewahlt
werden.
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Schritt 2: Auswahl einer Injektionsstelle

7 N\ N

Y AN A\

Empfohlene Injektionsstelle: Empfohlene Injektionsstelle: Injektionsstelle bei
Mitte der Oberschenkel- Bauchbereich. Achten Sie darauf, Verabreichung durch andere
Vorderseite. dass die Injektionsstelle mindestens Personen: AuBenseite der
5 cm vom Bauchnabel entfernt ist. Oberarme.



Schritt 2: Auswahl einer Injektionsstelle

Jede neue Injektionsstelle sollte von

der vorherigen Stelle mindestens

3 cm (oder 3 Fingerbreit) entfernt

sein. Injizieren Sie nicht an Stellen,

an denen die Haut empfindlich,

rot oder hart ist oder einen

Bluterguss aufweist, und meiden

Sie Hautbereiche mit Narben oder

Dehnungsstreifen. Wenn Sie an

Psoriasis leiden, sollten Sie nicht

direkt in erhabene, verdickte,

J _~| gerbdtete oder schuppige Hautstellen
injizieren. Machen Sie sich Notizen

Tipp fiir die Produktdemonstration Uber die durchgefuhrten Injektionen
und die jeweilige Injektionsstelle.

> Zeigen Sie den Patienten, wie viel 3 cm sind.

> Weisen Sie auf alle Stellen hin, in die die Patienten
nicht injizieren durfen.
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Schritt 2: Auswahl einer Injektionsstelle

Jede neue Injektionsstelle sollte von der vorherigen Stelle mindestens 3 cm entfernt sein.



Schritt 3: Durchfiihren der Injektion

Der nachste Schritt ist die
Durchfiihrung der Injektion.

Nachdem Sie 15 bis 30 Minuten
gewartet haben, bis sich die Lésung
im MYCLIC-Pen auf Raumtemperatur
erwarmt hat, waschen Sie lhre Hande
mit Wasser und Seife. Reinigen

Sie die Injektionsstelle mit einem
Alkoholtupfer in kreisférmigen
Bewegungen und lassen Sie sie

Tipp fiir die Produktdemonstration trocknen.
> Zeigen Sie, wie die Injektionsstelle richtig BerUhren Sie diese Stelle vor der
gesaubert wird: in kreisférmigen nach auf3en Injektion nicht mehr.

gerichteten Bewegungen.
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Schritt 3: Durchfuhren der Injektion




Schritt 3: Durchfiihren der Injektion

(&

WeiRe Schutzkappe

Violetter Kanutlenschutz

Tipp fiir die Produktdemonstration

?» Verwenden Sie den Demonstrationspen,

um das richtige Abziehen der wei3en Schutzkappe

ZU zeigen.
Y Zeigen Sie den violetten Kanulenschutz.

Nehmen Sie den Fertigpen und
entfernen Sie die weil3e Schutzkappe
indem Sie diese gerade abziehen.
Um eine Beschadigung der im
Fertigpen befindlichen Kanule

zu vermeiden, darf die weil3e
Schutzkappe beim Abziehen nicht
gebogen und auch nicht wieder
aufgesetzt werden, nachdem sie
einmal abgezogen wurde.

Nach Entfernen der weil3en
Schutzkappe wird der violette
Kanulenschutz sichtbar, der etwas
Uber das Ende des MYCLIC-Pens
herausragt. Die KanUle bleibt bis
zur Aktivierung innerhalb des
Fertigpens geschutzt.

Verwenden Sie den Pen nicht,
wenn er ohne Schutzkappe
heruntergefallen ist.
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Schritt 3: Durchfuhren der Injektion

WeiBe Schutzkappe

h
L]

Violetter Kantlenschutz




Schritt 3: Durchfiihren der Injektion

N\ Halten Sie den MYCLIC-Pen
im rechten Winkel (90°) zur
Injektionsstelle. Ein leichtes
ZusammendrUcken der Haut zwischen
Daumen und Zeigefinger der freien
Hand kann die Injektion erleichtern
- und angenehmer machen. Dricken

/?br o~ Sie das offene Ende des Pens
o : fest gegen die Haut, so dass der
[ ﬁ Kanulenschutz vollstandig in den

i Pen hineingedruckt wird. Die Haut

wird dabei moglicherweise leicht
eingedrulckt.

Tipp fiir die Produktdemonstration

» Verwenden Sie den Demonstrationspen an einer Der Pen kann erst dann aktiviert
empfohlenen Injektionsstelle, um zu zeigen, wie sich | werden, wenn der violette
der Kanulenschutz in den Pen schiebt. Kanulenschutz vollstandig in den

Pen hineingedruckt ist.

Wichtig:

? Bitte beachten Sie, dass der grine Aktivierungsknopf
so lange nicht berthrt werden soll, bis der
MY CLIC-Pen fest auf Ihre Haut gedrickt und der
KanUlenschutz nicht mehr sichtbar ist.

J




MYCLIC

Schritt 3: Durchfihren der Injektion

Halten Sie den MYCLIC-Pen im rechten Driicken Sie das offene Ende des Pens fest nach unten.
Winkel zur Injektionsstelle.




Schritt 3: Durchfiihren der Injektion

Driicken Sie mitten Halten Sie den Pen fest auf lhre

auf den griinen Haut gedriickt, bis Sie ein zweites

Aktivierungsknopf. Klickgerdausch héren (oder 10
Sekunden lang, falls kein zweites
Klickgerdausch zu héren ist).

2. KLICK

Tipp fiir die Produktdemonstration

?» Verwenden Sie den Demonstrationspen, um das
richtige Injektionsverfahren zu zeigen.

Wichtig:
) Halten Sie den Pen wahrend der gesamten
Injektion fest auf die Haut gedrlckt.

Driicken Sie nun mit Ihrem Daumen
mitten auf den griinen Aktivierungsknopf
am oberen Ende des Pens, um die
Injektion zu starten.

» Beim Drucken des Knopfes horen
Sie ein Klickgerausch.

Y Wenn Sie wie beschrieben vorgegangen
sind, aber keine Injektion erfolgt,
drlcken Sie den Pen noch fester
auf lhre Haut und drucken Sie erneut
auf den grinen Aktivierungsknopf.

> Halten Sie den Pen so lange auf Ihre
Haut gedruckt, bis Sie ein zweites
Klickgerdusch hoéren (oder warten
Sie 10 Sekunden lang, falls kein
zweites Klickgerausch zu horen ist).
Danach ist die Injektion abgeschlossen.

Wenn Sie den Pen ausreichend

lange auf die Haut gedrlckt halten,
kédnnen Sie sicherstellen, dass Sie Ihre
Enbrel-Dosis vollstandig erhalten.

B



MYCLIC

Schritt 3: Durchfiihren der Injektion

Dricken Sie mitten auf den Halten Sie den Pen fest auf |hre Haut gedrlickt, bis Sie ein zweites
griinen Aktivierungsknopf. Klickgerdusch héren (oder 10 Sekunden lang, falls kein zweites
Klickgerdusch zu héren ist).




Schritt 3: Durchfiihren der Injektion

Nehmen Sie den Pen nach Abschluss
der Injektion von Ihrer Haut. Der violette
KanuUlenschutz erscheint automatisch
und umschlie3t die Kanule.

Kontrollfenster ist jetzt violett Das Kontrollfenster des Pens sollte jetzt
vollstandig violett sein. Dadurch wird
angezeigt, dass die Dosis korrekt injiziert
wurde. Sollte das Fenster nicht vollstandig
= violett sein, bitten Sie eine medizinische
Der violette Kandlenschutz erscheint Fachkraft oder lhr_en Apothekﬂer um
e it (i Rat. Der Pen hat die Enbrel-Lésung
maoglicherweise nicht vollstandig injiziert.
Tipp fiir die Produktdemonstration Versuchen Sie nicht, den gebrauchten

Pen noch einmal zu verwenden, und
benutzen Sie ohne die Zustimmung
der medizinischen Fachkraft oder Ihres
Apothekers keinen weiteren Pen.

2> Verwenden Sie den Demonstrationspen,
um den KanuUlenschutz und das violette
Kontrollfenster zu zeigen.

Falls die Injektionsstelle etwas

blutet, driicken Sie fUr mindestens

10 Sekunden einen Wattebausch oder
Baumwolltupfer darauf. Nicht an der
Injektionsstelle reiben.
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Schritt 3: Durchfiihren der Injektion

Kontrollfenster
st jetzt violett

Der violette Kanulenschutz erscheint
und umschlie3t die Kantle

Nehmen Sie den Pen Uberprifen Sie das Kontrollfenster des
von lhrer Haut. Pens - es sollte vollstdndig violett sein.



Schritt 4: Entsorgung des benutzten MYCLIC-Pens

~

Benutzter MYCLIC-Pen Ordnungsgemalie Entsorgung

— @ R
« -

Haushaltsabfall

Tipp fiir die Produktdemonstration

> Erklaren Sie die ordnungsgemanie Entsorgung
von benutzten Materialien.

Der Pen ist zum Einmalgebrauch
bestimmt und darf NIEMALS
wiederverwendet werden.
Versuchen Sie NIEMALS, die
Schutzkappe wieder auf den

Pen aufzusetzen. Entsorgen Sie

den Alkoholtupfer, den Wattebausch
und den benutzten Pen im
Haushaltsabfall.

Wenn Sie Fragen haben, sprechen
Sie bitte mit einem Arzt, einer
medizinischen Fachkraft oder
einem Apotheker, der mit Enbrel
vertraut ist.
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Schritt 4: Entsorgung des benutzten MYCLIC-Pens

Benutzter Pen: OrdnungsgeméiRe Entsorgung
Versuchen Sie NIEMALS, die Schutzkappe
wieder auf den Pen aufzusetzen.

Haushaltsabfall




Wichtige Punkte fiir eine erfolgreiche Injektion
mit MYCLIC

2> Warten Sie etwa 15 bis 30 Minuten, damit die Enbrel-Losung im Pen Raumtemperatur
erreichen kann.

> Bitte beachten Sie, dass der grine Aktivierungsknopf so lange nicht berthrt werden
soll, bis der Pen fest auf Ihre Haut gedrlckt und der violette KanUlenschutz nicht mehr
sichtbar ist.

> Halten Sie den Pen wahrend der gesamten Injektion fest auf Ihre Haut gedrUckt.

» Drucken Sie mitten auf den griinen Aktivierungsknopf am oberen Ende des Pens,
und Sie héren ein Klickgerausch.

> Halten Sie den Pen so lange auf Ihre Haut gedrlckt, bis Sie ein zweites Klickgerausch
horen (oder warten Sie 10 Sekunden lang, falls kein zweites Klickgerdusch zu hoéren ist).
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Wichtige Punkte fiir eine erfolgreiche Injektion
mit MYCLIC

> Warten Sie etwa 15 bis 30 Minuten, damit die Enbrel-Lésung im MYCLIC-Pen
Raumtemperatur erreichen kann.

) Bitte beachten Sie, dass der grine Aktivierungsknopf so lange nicht berthrt werden
soll, bis der MYCLIC-Pen fest auf Ihre Haut gedrickt und der violette Kanulenschutz
nicht mehr sichtbar ist.

> Halten Sie den Pen wahrend der gesamten Injektion fest auf Ihre Haut gedrlckt.

?» Drucken Sie mitten auf den grinen Aktivierungsknopf am oberen Ende des Pens,
und Sie héren ein Klickgerausch.

> Halten Sie den Pen so lange auf Ihre Haut gedrlckt, bis Sie ein zweites Klickgerausch
héren (oder warten Sie 10 Sekunden lang, falls kein zweites Klickgerdausch zu héren ist).
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