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PŚ²balov§ informace: informace pro uģivatele 

 

ENBREL  25 mg pr§ġek pro injekļn² roztok 

Etanerceptum 

 

PŚeļtŊte si pozornŊ celou pŚ²balovou informaci (obŊ strany) dŚ²ve, neģ zaļnete tento pŚ²pravek 

pouģ²vat, protoģe obsahuje pro V§s dŢleģit® ¼daje. 

 

¶ Ponechte si pŚ²balovou informaci pro pŚ²pad, ģe si ji budete potŚebovat pŚeļ²st znovu.  

¶ V§ġ l®kaŚ V§m d§ tak® pohotovostn² kartu pacienta, kter§ obsahuje dŢleģit® bezpeļnostn²  

¼daje, kterĨch si mus²te bĨt vŊdom(a) pŚed zah§jen²m a v prŢbŊhu cel®ho l®ļen² pŚ²pravkem  

Enbrel. 

¶ M§te-li jak®koli dalġ² ot§zky, zeptejte se sv®ho l®kaŚe, l®k§rn²ka nebo zdravotn² sestry.  

¶ Tento pŚ²pravek byl pŚedeps§n V§m nebo d²tŊti ve Vaġ² p®ļi.  Ned§vejte jej ģ§dn® dalġ² osobŊ. 

Mohl by j² ubl²ģit, a to i tehdy, m§-li stejn® zn§mky onemocnŊn² jako Vy, nebo d²tŊ, o kter® 

peļujete. 

¶ Pokud se u V§s vyskytne kterĨkoli z neģ§douc²ch ¼ļinkŢ, sdŊlte to sv®mu l®kaŚi nebo 

l®k§rn²kovi. StejnŊ postupujte v pŚ²padŊ jakĨchkoli neģ§douc²ch ¼ļinkŢ, kter® nejsou uvedeny 

v t®to pŚ²balov® informaci. Viz bod 4. 

 

Co naleznete v t®to pŚ²balov® informaci 

 

Informace v t®to pŚ²balov® informaci jsou seŚazeny do n§sleduj²c²ch 7 bodŢ: 

 

1. Co je pŚ²pravek Enbrel a k ļemu se pouģ²v§ 

2. Ļemu mus²te vŊnovat pozornost, neģ zaļnete pŚ²pravek Enbrel pouģ²vat 

3. Jak se pŚ²pravek Enbrel pouģ²v§ 

4. Moģn® neģ§douc² ¼ļinky 

5. Jak pŚ²pravek Enbrel uchov§vat 

6. Obsah balen² a dalġ² informace 

7. N§vod k pŚ²pravŊ a pod§v§n² injekce pŚ²pravku Enbrel (viz druh§ strana) 

 

 

1. Co je pŚ²pravek Enbrel a k ļemu se pouģ²v§  

 

PŚ²pravek Enbrel je biologick® l®ļivo, kter® se vyr§b² ze dvou lidskĨch b²lkovin. Blokuje aktivitu jin® 

b²lkoviny v tŊle, kter§ zpŢsobuje z§nŊt. PŚ²pravek Enbrel sniģuje z§nŊt spojenĨ s urļitĨmi 

onemocnŊn²mi. 

 

U dospŊlĨch (vŊk 18 let a v²ce) se mŢģe pŚ²pravek Enbrel pouģ²t k l®ļen² stŚednŊ tŊģk®ho aģ tŊģk®ho 

revmatoidn²ho z§nŊtu kloubŢ (revmatoidn² artritida), revmatoidn²ho z§nŊtu kloubŢ s lup®nkou 

(psoriatick§ artritida), z§vaģnĨch axi§ln²ch spondylartritid (z§nŊty kloubŢ v oblasti p§teŚe) 

vļetnŊ ankylozuj²c² spondylitidy (BechtŊrevova nemoc) a stŚednŊ tŊģk® aģ tŊģk® lup®nky 

(psori§za) ï ve vġech pŚ²padech obvykle pokud bŊģnŊ pouģ²van® l®ļebn® postupy nebyly dostateļnŊ 

¼ļinn® nebo nejsou pro V§s vhodn®.  

 

U revmatoidn² artritidy se pŚ²pravek Enbrel obvykle pouģ²v§ v kombinaci s methotrex§tem, i kdyģ se 

mŢģe pouģ²t tak® samotnĨ, jestliģe l®ļen² methotrex§tem pro V§s nen² vhodn®. PŚ²pravek  Enbrel 

pouģitĨ samostatnŊ nebo v kombinaci s methotrex§tem mŢģe zpomalit poġkozen² kloubŢ, zpŢsoben® 

revmatoidn² artritidou, a zlepġit Vaġi schopnost prov§dŊt norm§ln² denn² ļinnosti. 

 

U pacientŢ s psoriatickou artritidou postihuj²c² v²ce kloubŢ mŢģe pŚ²pravek Enbrel zlepġit schopnost 

prov§dŊt norm§ln² denn² ļinnosti. U pacientŢ se symetrickĨm bolestivĨm nebo otokovĨm postiģen²m 

v²ce kloubŢ (napŚ. ruce, z§pŊst² a nohy) mŢģe pŚ²pravek Enbrel zpomalit struktur§ln² poġkozen² tŊchto 

kloubŢ, zpŢsoben§ chorobou. 
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PŚ²pravek Enbrel je tak® urļen k l®ļen² n§sleduj²c²ch onemocnŊn² u dŊt² a dosp²vaj²c²ch: 

 

¶ U n§sleduj²c²ch typŢ juveniln² idiopatick® artritidy, pokud l®ļba methotrex§tem nebyla 

dostateļnŊ ¼ļinn§ nebo pro nŊ nebyla vhodn§: 

 

¶ Polyartritida (s positivn²m ļi negativn²m revmatoidn²m faktorem) a rozġ²Śen§ 

oligoartritida u pacientŢ ve vŊku od 2 let 

 

¶ Psoriatick§ artritida u pacientŢ ve vŊku od 12 let 

 

¶ U artritidy spojen® s entesitidou u pacientŢ ve vŊku od 12 let, u nichģ nebylo dosaģeno 

adekv§tn² odpovŊdi pŚi aplikaci ġiroce pouģ²van® l®ļby nebo pro nŊ tato l®ļba nen² vhodn§.   

 

¶ TŊģk§ psori§za u pacientŢ ve vŊku od 6 let, u nichģ nebyla dostateļnŊ ¼ļinn§ fototerapie ani jin§ 

celkov§ l®ļen² (nebo je nebyli schopni podstoupit). 

 

 

2. Ļemu mus²te vŊnovat pozornost, neģ zaļnete pŚ²pravek Enbrel pouģ²vat 

 

Nepouģ²vejte pŚ²pravek Enbrel  

 

¶ jestliģe jste Vy nebo d²tŊ, o kter® peļujete, alergiļt² na etanercept nebo kteroukoli dalġ² sloģku 

l®ku (uvedenou v bodŊ 6). Jestliģe poc²t²te Vy nebo d²tŊ pŚ²znaky alergick® reakce, jako sv²r§n² 

na prsou, s²p§n², z§vratŊ nebo vyr§ģku, nepokraļujte v pod§v§n² pŚ²pravku Enbrel a ihned 

vyhledejte l®kaŚe. 

¶ jestliģe V§m nebo d²tŊti hroz² rozvoj z§vaģn® krevn² infekce zvan® sepse (otrava krve). Jestliģe 

si nejste jist(a), poraŅte se s l®kaŚem. 

¶ jestliģe Vy nebo d²tŊ m§te infekci jak®hokoli druhu. Jestliģe si nejste jist(a), poraŅte se s 

l®kaŚem. 

 

UpozornŊn² a opatŚen² 

 

PŚed pouģit²m pŚ²pravku Enbrel se poraŅte se svĨm l®kaŚem. 

 

¶ Alergick® reakce:  Jestliģe se u V§s nebo d²tŊte objev² alergick§ reakce, jako je t²ha na hrudi, 

s²p§n², z§vratŊ nebo vyr§ģka, nepod§vejte v²ce pŚ²pravku Enbrel a kontaktujte ihned l®kaŚe.  

Infekce/operace: Jestliģe se u V§s nebo d²tŊte rozv²j² nov§ infekce nebo jste pŚed velkou 

chirurgickou operac², l®kaŚ mŢģe cht²t sledovat l®ļbu pŚ²pravkem Enbrel.  

¶ Infekce/cukrovka: PoraŅte se s l®kaŚem, jestliģe jste Vy nebo d²tŊ mŊli opakuj²c² se infekce 

nebo trp²te cukrovkou nebo jinĨmi stavy, pŚi nichģ se zvyġuje riziko infekce.  

¶ Infekce/sledov§n²: Informujte sv®ho l®kaŚe o kaģd® cestŊ mimo Evropu, kterou jste 

absolvoval(a) v posledn² dobŊ. Pokud se u V§s nebo u Vaġeho d²tŊte rozvinou pŚ²znaky infekce, 

jako je horeļka, zimnice nebo kaġel, neprodlenŊ informujte sv®ho l®kaŚe. L®kaŚ mŢģe 

rozhodnout, ģe V§s nebo d²tŊ bude nad§le sledovat na pŚ²tomnost infekc² i pot®, co pŚestanete 

pouģ²vat pŚ²pravek Enbrel. 

¶ Tuberkul·za: U pacientŢ l®ļenĨch pŚ²pravkem Enbrel byly hl§ġeny pŚ²pady tuberkul·zy. L®kaŚ 

vyġetŚ² zn§mky a pŚ²znaky tuberkul·zy pŚedt²m, neģ zah§j² l®ļen² pŚ²pravkem Enbrel. To mŢģe 

zahrnovat podrobnou l®kaŚskou anamn®zu, rentgen hrudn²ku a tuberkulinovĨ test. VĨsledky 

tŊchto vyġetŚen² mus² bĨt zaznamen§ny do pohotovostn² karty pacienta. Je velmi dŢleģit®, 

abyste informoval(a) l®kaŚe, pokud d²tŊ mŊlo tuberkul·zu, nebo pokud bylo v kontaktu 

s nŊkĨm, kdo ji mŊl. Pokud by se vyskytly pŚ²znaky tuberkul·zy (jako pŚetrv§vaj²c² kaġel, ztr§ta 

hmotnosti, neteļnost, m²rn§ horeļka), nebo jin§ infekce v prŢbŊhu l®ļen² nebo po jeho 

ukonļen², informujte neprodlenŊ l®kaŚe. 

¶ Hepatitida B: Informujte l®kaŚe, pokud Vy nebo d²tŊ m§te nebo jste mŊli v minulosti hepatitidu 

B. L®kaŚ by mŊl prov®st vyġetŚen² na pŚ²tomnost infekce hepatitidy B pŚedt²m, neģ se Vy nebo 

d²tŊ zaļnete l®ļit pŚ²pravkem Enbrel. L®ļba pŚ²pravkem Enbrel mŢģe v®st k reaktivaci 
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hepatitidy B u pacientŢ, kteŚ² byli v minulosti nakaģeni virem hepatitidy B. Pokud k tomu dojde, 

mus²te pŚestat pŚ²pravek Enbrel pouģ²vat. 

¶ Hepatitida C: Informujte l®kaŚe, pokud d²tŊ mŊlo hepatitidu C. L®kaŚ bude sledovat l®ļen² 

pŚ²pravkem Enbrel, pokud se infekce zhorġ². 

¶ Choroby krve: Jestliģe se u V§s nebo u d²tŊte objev² jak®koli zn§mky ļi pŚ²znaky jako 

pŚetrv§vaj²c² horeļka, bolest v krku, podlitiny, krv§cen² nebo bledost, vyhledejte neodkladnŊ 

l®kaŚskou pomoc. Takov® pŚ²znaky mohou svŊdļit o moģn®m ģivot ohroģuj²c²m onemocnŊn² 

krve, kter® si mŢģe vyģ§dat pŚeruġen² pod§v§n² pŚ²pravku Enbrel. 

¶ Poruchy nervov®ho syst®mu a oļn² poruchy: Informujte l®kaŚe, jestliģe m§te Vy nebo d²tŊ 

roztrouġenou skler·zu, optickou neuritidu (z§nŊt zrakovĨch nervŢ) nebo transverz§ln² myelitidu 

(typ z§nŊtu m²chy). L®kaŚ urļ², zda je pŚ²pravek Enbrel vhodnou l®ļbou. 

¶ MŊstnav® srdeļn² selh§n²:  Informujte l®kaŚe, jestliģe jste Vy nebo d²tŊ mŊli v minulosti 

mŊstnav® srdeļn² selh§n², neboŠ za tŊchto okolnost² je tŚeba opatrnosti pŚi pod§v§n² pŚ²pravku 

Enbrel.  

¶ Zhoubn§ n§dorov§ onemocnŊn²: Neģ V§m bude pŚedeps§n pŚ²pravek Enbrel, informujte 

l®kaŚe, pokud m§te nebo V§m byl nŊkdy diagnostikov§n lymfom (typ zhoubn®ho onemocnŊn² 

krve) ļi jinĨ typ zhoubn®ho n§dorov®ho onemocnŊn²/rakoviny.  

U pacientŢ s tŊģkou revmatoidn² artritidou, kteŚ² trp² t²mto onemocnŊn²m delġ² dobu, je riziko 

vzniku lymfomu vyġġ² neģ prŢmŊrn®. 

DŊti a dospŊl², kterĨm je pŚ²pravek Enbrel pod§v§n, maj² zvĨġen® riziko vzniku lymfomu nebo 

zhoubn®ho n§dorov®ho onemocnŊn²/rakoviny. 

U nŊkterĨch dŊt² a dosp²vaj²c²ch pacientŢ, kterĨm byl pod§v§n pŚ²pravek Enbrel nebo jin® l®ļiv® 

pŚ²pravky pŢsob²c² stejnŊ jako pŚ²pravek Enbrel, se rozvinula zhoubn§ n§dorov§ 

onemocnŊn²/rakovina  vļetnŊ neobvyklĨch typŢ, coģ nŊkdy vedlo k ¼mrt².  

NŊkteŚ² pacienti uģ²vaj²c² pŚ²pravek Enbrel onemocnŊli rakovinou kŢģe. Informujte l®kaŚe, 

pokud u V§s nebo u d²tŊte dojde k rozvoji jak®koli zmŊny vzhledu kŢģe nebo vĨrŢstkŢ na kŢģi. 

¶ Plan® neġtovice: UpozornŊte l®kaŚe, jestliģe jste Vy nebo d²tŊ byli v kontaktu s planĨmi 

neġtovicemi v prŢbŊhu pod§v§n² pŚ²pravku Enbrel. L®kaŚ stanov², zda je vhodn® preventivn² 

opatŚen² proti planĨm neġtovic²m. 

¶ Zneuģ²v§n² alkoholu: PŚ²pravek Enbrel by se nemŊl pouģ²t  u pacientŢ, kteŚ² se l®ļ² s 

hepatitidou spojenou se zneuģ²v§n²m alkoholu. Informujte, pros²m, l®kaŚe, pokud Vy nebo d²tŊ 

ve Vaġ² p®ļi m§te zneuģ²v§n² alkoholu v anamn®ze. 

¶ Wegenerova granulomat·za: PŚ²pravek Enbrel se nedoporuļuje k l®ļbŊ Wegenerovy 

granulomat·zy, vz§cn®ho z§nŊtliv®ho onemocnŊn². Informujte l®kaŚe, m§te-li Vy nebo d²tŊ ve 

Vaġ² p®ļi Wegenerovu granulomat·zu.  

¶ Anti diabetick® pŚ²pravky: Informujte sv®ho l®kaŚe, trp²te-li Vy nebo d²tŊ cukrovkou ļi 

uģ²v§te-li l®ky k l®ļbŊ cukrovky. V§ġ l®kaŚ stanov², zda je u V§s ļi d²tŊte nutn® bŊhem l®ļby 

pŚ²pravkem Enbrel sn²ģit d§vku l®kŢ k l®ļbŊ cukrovky. 

 

DŊti a dosp²vaj²c² 

 

¶ Oļkov§n²: Je-li to moģn®, m§ bĨt d²tŊ aktu§lnŊ naoļkovan® vġemi vakc²nami pŚed zah§jen²m 

pod§v§n² pŚ²pravku Enbrel. NŊkter§ oļkov§n² by nemŊla probŊhnout v dobŊ pod§v§n² pŚ²pravku 

Enbrel, napŚ. vakc²na proti poliomyelitidŊ, tj. proti dŊtsk® obrnŊ. Pros²m, poraŅte se s l®kaŚem 

pŚed pŚ²padnĨm oļkov§n²m V§s ļi d²tŊte.  

¶ Z§nŊtliv® onemocnŊn² stŚev: Byly hl§ġeny pŚ²pady z§nŊtliv®ho onemocnŊn² stŚev u pacientŢ 

s juveniln² idiopatickou artritidou (JIA) l®ļenĨch pŚ²pravkem Enbrel. Informujte l®kaŚe, pokud 

se u d²tŊte objev² kŚeļe a bolest bŚicha, prŢjem, ztr§ta hmotnosti nebo krev ve stolici.    

 

PŚ²pravek Enbrel by nemŊl bĨt obvykle pod§v§n dŊtem mladġ²m 2 let s  polyartritidou nebo 

s rozġ²Śenou oligoartritidou nebo dŊtem mladġ²m 12 let s artritidou spojenou s entesitidou ļi 

psoriatickou artritidou nebo dŊtem mladġ²m 6 let s psori§zou. 
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Dalġ² l®ļiv® pŚ²pravky a pŚ²pravek Enbrel 

 

Informujte l®kaŚe nebo l®k§rn²ka o vġech l®c²ch, kter® Vy nebo d²tŊ uģ²v§te, kter® jste v ned§vn® dobŊ 

uģ²vali nebo kter® moģn§ budete uģ²vat (vļetnŊ anakinry, abataceptu nebo sulfasalazinu), a to i o 

l®c²ch, kter® jsou dostupn® bez l®kaŚsk®ho pŚedpisu. Vy nebo Vaġe d²tŊ byste nemŊli pouģ²vat Enbrel 

s l®ky, kter® obsahuj² l®ļivou l§tku anakinru nebo abatacept. 

 

TŊhotenstv² a kojen² 

 

Pod§v§n² pŚ²pravku Enbrel v prŢbŊhu tŊhotenstv² se nedoporuļuje. Pokud jste tŊhotn§, domn²v§te se, 

ģe mŢģete bĨt tŊhotn§, nebo pl§nujete otŊhotnŊt, poraŅte se se svĨm l®kaŚem.  

 

Pokud V§m byl pod§v§n bŊhem tŊhotenstv² pŚ²pravek Enbrel, mŢģe u Vaġeho novorozence existovat 

vyġġ² riziko infekce. Jedna studie uk§zala, ģe kdyģ byl matk§m v tŊhotenstv² pod§v§n pŚ²pravek 

Enbrel, vyskytlo se v²ce vrozenĨch vad v porovn§n² s tŊhotenstv²mi matek, kterĨm nebyl pod§v§n 

pŚ²pravek Enbrel ani jin® podobn® l®ky (antagonist® TNF), avġak nebyl hl§ġen ģ§dnĨ zvl§ġtn² druh 

vrozenĨch vad. Je dŢleģit®, abyste dŊtsk®ho l®kaŚe a dalġ² zdravotnick® pracovn²ky informovala 

o uģ²v§n² pŚ²pravku Enbrel v tŊhotenstv² jeġtŊ pŚed t²m, neģ novorozenec dostane jakoukoli vakc²nu 

(dalġ² informace viz bod 2 ĂOļkov§n²ñ). 

 

Ģeny uģ²vaj²c² pŚ²pravek Enbrel nesmŊj² kojit, protoģe pŚ²pravek Enbrel pŚech§z² do mateŚsk®ho 

ml®ka.  

 

ř²zen² dopravn²ch prostŚedkŢ a obsluha strojŢ 

 

NepŚedpokl§d§ se, ģe by pŚ²pravek Enbrel ovlivnil schopnost Ś²dit nebo obsluhovat stroje. 

 

 

3. Jak se pŚ²pravek Enbrel pouģ²v§ 

 

Vģdy pouģ²vejte tento pŚ²pravek pŚesnŊ podle pokynŢ sv®ho l®kaŚe. Pokud si nejste jist(a), poraŅte se 

se svĨm l®kaŚem nebo l®k§rn²kem. 

 

Jestliģe budete m²t pocit, ģe ¼ļinek pŚ²pravku Enbrel je pŚ²liġ silnĨ, nebo pŚ²liġ slabĨ, ŚeknŊte to l®kaŚi 

nebo l®k§rn²kovi. 

 

D§vkov§n² u dospŊlĨch pacientŢ (vŊk 18 let a v²ce) 

 

Revmatoidn² artritida, psoriatick§ artritida a axi§ln² spondylartritidy vļetnŊ ankylozuj²c² spondylitidy  

 

Obvykl§ d§vka je 25 mg podan§ 2x tĨdnŊ, nebo 50 mg jednou tĨdnŊ ve formŊ injekce pod kŢģi. L®kaŚ 

vġak mŢģe stanovit odliġnou frekvenci pod§v§n² pŚ²pravku. 

 

Loģiskov§ lup®nka 

 

Obvykl§ d§vka je 25 mg dvakr§t tĨdnŊ nebo 50 mg jednou tĨdnŊ. 

 

AlternativnŊ se mŢģe pod§vat 50 mg dvakr§t tĨdnŊ aģ po dobu 12 tĨdnŢ a potom pokraļovat d§vkami 

25 mg dvakr§t tĨdnŊ nebo 50 mg jednou tĨdnŊ. 

  

Podle Vaġ² odpovŊdi na l®ļbu l®kaŚ rozhodne, jak dlouho m§te pŚ²pravek Enbrel pouģ²vat a zda je 

tŚeba l®ļen² opakovat. Pokud nevykazuje pŚ²pravek Enbrel ¼ļinek na V§ġ stav po 12 tĨdnech, mŢģe 

l®kaŚ zastavit pod§v§n² tohoto l®ku. 
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Pouģit² u dŊt² a dosp²vaj²c²ch 

 

Vhodn§ d§vka a frekvence d§vkov§n² pro d²tŊ nebo dosp²vaj²c²ho bude z§viset na tŊlesn® hmotnosti a 

onemocnŊn². L®kaŚ V§m poskytne detailn² n§vod k pŚ²pravŊ a odmŊŚen² vhodn® d§vky. 

 

U pacientŢ s polyartritidou ļi rozġ²Śenou oligoartritidou ve vŊku od 2 let, nebo u pacientŢ s artritidou 

spojenou s entesitidou nebo u pacientŢ s psoriatickou artritidou ve vŊku od 12 let je obvykl§ d§vka 0,4 

mg pŚ²pravku Enbrel na kg tŊlesn® hmotnosti (aģ do maxim§ln² d§vky 25 mg) dvakr§t tĨdnŊ nebo 0,8 

mg pŚ²pravku Enbrel na kg tŊlesn® hmotnosti (aģ do maxim§ln² d§vky 50 mg) jednou tĨdnŊ.  

 

U pacientŢ s lup®nkou ve vŊku od 6 let je obvykl§ d§vka 0,8 mg pŚ²pravku Enbrel na kg tŊlesn® 

hmotnosti (aģ do maxim§ln² d§vky 50 mg) jednou tĨdnŊ. Pokud pŚ²pravek Enbrel nevykazuje ¼ļinek 

na stav d²tŊte po 12 tĨdnech, mŢģe l®kaŚ ukonļit pod§v§n² tohoto l®ku. 

 

Cesta a zpŢsob pod§n² 

 

PŚ²pravek Enbrel se pod§v§ injekc² pod kŢģi (subkut§nn² injekce).  

 

PŚ²pravek Enbrel se mŢģe pouģ²vat s tekutinou nebo s j²dlem nebo bez nich. 

 

Pr§ġek se mus² pŚed pouģit²m rozpustit. PodrobnĨ n§vod k pŚ²pravŊ a injekci pŚ²pravku Enbrel je 

k dispozici v bodu 7 ĂN§vod k pŚ²pravŊ a pod§n² injekce pŚ²pravku Enbrelñ. Roztok pŚ²pravku 

Enbrel se nesm² m²sit s ģ§dnĨm jinĨm l®kem.  

 

Pro zapamatov§n² je dobr® si zapsat do kalend§Śe dny v tĨdnu, kdy m§ bĨt pŚ²pravek Enbrel pod§n. 

 

Kdyģ aplikujete vŊtġ² d§vku pŚ²pravku Enbrel, neģ byste mŊl(a) 

 

Jestliģe jste pouģil(a) injekc² vŊtġ² d§vku pŚ²pravku Enbrel, neģ byste mŊl(a) (buŅ injekc² pŚ²liġ velk® 

d§vky, nebo pŚ²liġ ļastĨm pod§n²m), informujte neprodlenŊ l®kaŚe nebo l®k§rn²ka. Vģdy si vezmŊte 

vnŊjġ² obal od l®ku s sebou, a to i tehdy, je-li pr§zdnĨ. 

 

Kdyģ zapomenete podat pŚ²pravek Enbrel 

 

Jestliģe zapomenete podat d§vku, mŊl(a) byste ji aplikovat ihned, jakmile si vzpomenete, ledaģe by 

n§sleduj²c² pravideln§ d§vka mŊla bĨt pod§na n§sleduj²c² den. V tom pŚ²padŊ zapomenutou d§vku 

vynechejte. Potom pokraļujte s injekcemi l®ku v obvykl® dny. Pokud si nevzpomenete aģ do dne, kdy 

m§ bĨt pod§na n§sleduj²c² injekce, ned§vejte dvojitou d§vku (dvŊ d§vky ve stejnĨ den), abyste 

nahradil(a) zapomenutou d§vku. 

 

Kdyģ pŚestanete pod§vat pŚ²pravek Enbrel 

 

Po pŚeruġen² se mohou vr§tit pŚ²znaky onemocnŊn². 

 

M§te-li jak®koli dalġ² ot§zky tĨkaj²c² se pouģit² tohoto pŚ²pravku, zeptejte se sv®ho l®kaŚe nebo 

l®k§rn²ka. 

 

 

4. Moģn® neģ§douc² ¼ļinky 

 

PodobnŊ jako vġechny l®ky mŢģe m²t i tento pŚ²pravek neģ§douc² ¼ļinky, kter® se ale nemus² 

vyskytnout u kaģd®ho. 

 

Alergick® reakce 

 

Jestliģe se vyskytne nŊkterĨ z n§sleduj²c²ch stavŢ, nepouģ²vejte d§le pŚ²pravek Enbrel. Informujte 

neprodlenŊ l®kaŚe, nebo navġtivte nejbliģġ² zdravotnick® zaŚ²zen². 
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¶ Pot²ģe s polyk§n²m nebo dĨch§n²m 

¶ Otok obliļeje, krku, rukou nebo nohou 

¶ Pocit nervozity nebo ¼zkosti, pocit buġen² srdce, n§hl® zrudnut² kŢģe a/nebo pocit horka 

¶ TŊģk§ vyr§ģka, svŊdŊn², nebo kopŚivka (vyvĨġen® ļerven® nebo bled® skvrny na kŢģi, kter®  

 ļasto svŊd²) 

 

Z§vaģn® alergick® reakce jsou vz§cn®, avġak kterĨkoliv z pŚ²znakŢ uvedenĨch vĨġe mŢģe znamenat 

alergickou reakci na pŚ²pravek Enbrel, proto byste mŊl(a) neprodlenŊ vyhledat l®kaŚskou pomoc. 

 

Z§vaģn® neģ§douc² ¼ļinky 

 

Jestliģe pozorujete nŊkterĨ z n§sleduj²c²ch stavŢ, mŢģete Vy nebo d²tŊ potŚebovat urgentn² l®kaŚskou 

pomoc. 

 

¶ Zn§mky z§vaģn® infekce, jako vysok§ horeļka, kter§ mŢģe bĨt spojen§ s kaġlem, duġnost²,  

 zimnic², slabost², nebo vznikem horkĨch ļervenĨch citlivĨch bolestivĨch oblast² na kŢģi nebo v  

 kloubech 

¶ Zn§mky krevn²ch chorob, jako krv§cen², podlitiny nebo bledost 

¶ Zn§mky nervovĨch poruch, jako necitlivost nebo mravenļen², zmŊny vidŊn², bolest oļ², nebo  

 n§stup slabosti v horn² nebo doln² konļetinŊ 

¶ Zn§mky srdeļn²ho selh§n² nebo zhorġen² srdeļn²ho selh§n², jako ¼nava nebo duġnost pŚi 

aktivitŊ, otok kotn²kŢ, pocit plnosti v krku nebo v bŚiġe, noļn² duġnost nebo kaġel, zmodr§n² 

nehtovĨch lŢģek nebo okol² rtŢ 

¶ Zn§mky zhoubn®ho n§dorov®ho onemocnŊn²: zhoubn® n§dorov® onemocnŊn² mŢģe 

postihnout vġechny ļ§sti tŊla vļetnŊ kŢģe a krve a onemocnŊn² se mŢģe projevovat v z§vislosti 

na typu a m²stŊ zhoubn®ho n§dorov®ho onemocnŊn². Tyto zn§mky onemocnŊn² mohou 

zahrnovat ¼bytek hmotnosti, horeļku, otoky (bolestiv® ļi nebolestiv®), pŚetrv§vaj²c² kaġel, 

pŚ²tomnost boule na tŊle nebo vĨrŢstky na kŢģi.     

¶ Zn§mky autoimunitn² reakce (novŊ vytvoŚen® protil§tky mohou poġkodit norm§ln² tk§nŊ 

v tŊle) jako jsou bolest, svŊdŊn², slabost a poruchy dĨch§n², myġlen², vn²m§n² nebo zraku.  

¶ Zn§mky lupusu nebo syndromu podobn®mu lupusu, jako jsou zmŊny hmotnosti, 

pŚetrv§vaj²c² vyr§ģka, horeļka, bolest kloubŢ nebo svalŢ, ¼nava. 

¶ Zn§mky z§nŊtu c®vn² stŊny, jako jsou bolest, horeļka, zarudnut² nebo horkost kŢģe, svŊdŊn².  

 

Tyto neģ§douc² ¼ļinky jsou vz§cn® nebo m®nŊ ļast®, ale pŚedstavuj² z§vaģn® stavy (nŊkter® z nich 

mohou vz§cnŊ skonļit i smrt²). Pokud se u V§s vyskytne kterĨkoli z neģ§douc²ch ¼ļinkŢ, neprodlenŊ 

informujte l®kaŚe nebo navġtivte nejbliģġ² zdravotnick® zaŚ²zen².  

 

Zn§m® neģ§douc² ¼ļinky pŚ²pravku Enbrel zahrnuj²c² n²ģe uveden® ve skupin§ch s klesaj²c²  

ļetnost²:  

 

¶ Velmi ļast® (mohou postihnout v²ce neģ 1 z 10 pacientŢ):  

Infekce (vļetnŊ nachlazen², z§nŊtu vedlejġ²ch nosn²ch dutin, z§nŊtu prŢduġek, infekce 

moļovĨch cest, z§nŊtu kŢģe); reakce v m²stŊ injekce (vļetnŊ krv§cen², podlitin, zļerven§n², 

svŊdŊn², bolesti a otoku). Reakce v m²stŊ injekce (nedostavuj² se tak ļasto po prvn²m mŊs²ci 

l®ļen²). U nŊkterĨch pacientŢ se rozvinula reakce v pŚedchoz²m m²stŊ injekce.   

 

¶ Ļast® (mohou postihnout aģ 1 z 10 pacientŢ):  

 alergick® reakce; horeļka; vyr§ģka; svŊdŊn²; protil§tky proti norm§ln² tk§ni (tvorba 

autoprotil§tek). 

 

¶ M®nŊ ļast® (mohou postihnout aģ 1 ze 100 pacientŢ):  

z§vaģn® infekce (vļetnŊ z§palu plic, hlubokĨch infekc² kŢģe, infekc² kloubŢ, infekc² krve a 

infekce v rŢznĨch m²stech); zhorġen² mŊstnav®ho srdeļn²ho selh§n²; n²zkĨ poļet ļervenĨch 

krvinek; n²zkĨ poļet b²lĨch krvinek; n²zkĨ poļet neutrofilŢ (typ b²lĨch krvinek); n²zkĨ poļet 
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krevn²ch destiļek; rakovina kŢģe (s vĨjimkou melanomu); lokalizovan® otoky kŢģe 

(angioed®m); kopŚivka (vyvĨġen® ļerven® nebo bled® skvrny na kŢģi, kter® ļasto svŊd²); oļn² 

z§nŊt; lup®nka (nov§ nebo zhorġuj²c² se); z§nŊt c®vn² stŊny postihuj²c² v²ce org§nŢ; zvĨġen® 

hodnoty jatern²ch testŢ v krvi (u pacientŢ l®ļenĨchsouļasnŊ methotrex§tem se frekvence 

vĨskytu zvĨġenĨch hodnot jatern²ch testŢ v krvi ud§v§ jako ļetnost Ăļast§ñ).  

 

¶ Vz§cn® (mohou postihnout aģ 1 z 1 000 pacientŢ):  

z§vaģn® alergick® reakce (vļetnŊ z§vaģnĨch lokalizovanĨch otokŢ kŢģe a s²p§n²); lymfom (typ 

n§dorov®ho onemocnŊn² krve); melanom (typ rakoviny kŢģe); leukemie (n§dorov® onemocnŊn² 

postihuj²c² krev a kostn² dŚeŔ); kombinace n²zk®ho poļtu krevn²ch destiļek, ļervenĨch a b²lĨch 

krvinek; poruchy nervov®ho syst®mu (se z§vaģnou svalovou slabost² a zn§mkami a pŚ²znaky 

podobnĨmi roztrouġen® skler·ze nebo z§nŊtu oļn²ch nervŢ nebo m²chy); tuberkul·za; novĨ 

n§stup mŊstnav®ho srdeļn²ho selh§n²; kŚeļe; lupus erythematodes, nebo onemocnŊn², kter® jej 

klinicky pŚipom²n§ (pŚ²znaky mohou zahrnovat pŚetrv§vaj²c² vyr§ģku, horeļku, bolest kloubŢ a 

¼navu); koģn² vyr§ģka, kter§ mŢģe v®st k z§vaģnĨm puchĨŚŢm a k olupov§n² kŢģe; z§nŊtliv® 

onemocnŊn² jater vyvolan® poruchou imunitn²ho syst®mu (autoimunitn² hepatitida; u pacientŢ 

l®ļenĨch souļasnŊ methotrex§tem se frekvence vĨskytu ud§v§ jako ļetnost Ăm®nŊ ļast§ñ); 

porucha imunity, kter§ mŢģe postihnout pl²ce, kŢģi a lymfatick® uzliny (sarkoid·za); z§nŊt nebo 

zjizven² plic (u pacientŢ l®ļenĨch souļasnŊ methotrex§tem se frekvence vĨskytu ud§v§ jako 

ļetnost Ăm®nŊ ļast§ñ). 

 

¶ Velmi vz§cn® (mohou postihnout aģ 1 z 10 000 pacientŢ):  

 porucha tvorby krevn²ch bunŊk v kostn² dŚeni. 

 

¶ Ļetnost nezn§m§ (z dostupnĨch ¼dajŢ nelze urļit):  

MerkelŢv bunŊļnĨ karcinom (typ rakoviny kŢģe); nadmŊrn§ aktivace b²lĨch krvinek spojen§ se 

z§nŊtem (syndrom aktivace makrof§gŢ); recidiva (opakov§n²) hepatitidy B (jatern² infekce); 

zhorġen² stavu dermatomyositidy (z§nŊt svalŢ a svalov§ slabost spojen§ s koģn² vyr§ģkou). 

 

Neģ§douc² ¼ļinky u dŊt² a dosp²vaj²c²ch 

 

Neģ§douc² ¼ļinky a jejich ļetnost pozorovan® u dŊt² a dosp²vaj²c²ch jsou podobn® tŊm, kter® jsou 

uvedeny vĨġe. 

 

Hl§ġen² neģ§douc²ch ¼ļinkŢ 

 

Pokud se u V§s vyskytne kterĨkoli z neģ§douc²ch ¼ļinkŢ, sdŊlte to sv®mu l®kaŚi nebo l®k§rn²kovi. 

StejnŊ postupujte v pŚ²padŊ jakĨchkoli neģ§douc²ch ¼ļinkŢ, kter® nejsou uvedeny v t®to pŚ²balov® 

informaci. Neģ§douc² ¼ļinky mŢģete hl§sit tak® pŚ²mo na adresu: 

 

St§tn² ¼stav pro kontrolu l®ļiv 

Ġrob§rova 48 

100 41 Praha 10 

Webov® str§nky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek 

Nahl§ġen²m neģ§douc²ch ¼ļinkŢ mŢģete pŚispŊt k z²sk§n² v²ce informac² o bezpeļnosti tohoto 

pŚ²pravku. 

 

 

5. Jak pŚ²pravek Enbrel uchov§vat 

 

Uchov§vejte tento pŚ²pravek mimo dohled a dosah dŊt². 

 

Nepouģ²vejte tento pŚ²pravek po uplynut² doby pouģitelnosti vyznaļen® na krabiļce a ġt²tku za 

ĂPouģiteln® doñ. Doba pouģitelnosti se vztahuje k posledn²mu dni uveden®ho mŊs²ce. 

 

Uchov§vejte v chladniļce (2 ÜC ï 8 ÜC).  

ChraŔte pŚed mrazem. 

http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
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PŚed pŚ²pravou roztoku pŚ²pravku Enbrel lze pŚ²pravek Enbrel uchov§vat mimo chladniļku pŚi teplotŊ 

maxim§lnŊ do 25 ÜC jednor§zovŊ po dobu aģ ļtyŚ tĨdnŢ; po uplynut² t®to doby nesm² bĨt znovu 

uchov§v§n v chladu (v chladniļce). PŚ²pravek Enbrel mus² bĨt zlikvidov§n, pokud nen² pouģit do ļtyŚ 

tĨdnŢ po vyjmut² z chladniļky. Doporuļuje se zaznamenat si datum, kdy byl pŚ²pravek Enbrel vyjmut 

z chladniļky, a datum, po kter®m mus² bĨt pŚ²pravek Enbrel zlikvidov§n (ne d®le neģ 4 tĨdny po 

vyjmut² z chladniļky).  

 

Doporuļuje se pŚipravenĨ roztok pŚ²pravku Enbrel ihned spotŚebovat. Pokud je vġak roztok uchov§v§n 

pŚi teplotŊ do 25 ÜC, je moģno jej pouģ²t po dobu aģ 6 hodin.  

 

Nepouģ²vejte tento pŚ²pravek, pokud zjist²te, ģe roztok nen² ļirĨ, nebo ģe obsahuje ļ§stice. Roztok m§ 

bĨt ļirĨ, bezbarvĨ aģ svŊtle ģlutĨ nebo svŊtle hnŊdĨ, bez hrudek, vloļek nebo ļ§stic. 

 

PeļlivŊ znehodnoŠte pŚipravenĨ roztok, kterĨ nebyl pouģit do 6 hodin po otevŚen². 

 

Nevyhazujte ģ§dn® l®ļiv® pŚ²pravky do odpadn²ch vod nebo dom§c²ho odpadu. Zeptejte se sv®ho 

l®k§rn²ka, jak naloģit s pŚ²pravky, kter® jiģ nepouģ²v§te. Tato opatŚen² pom§haj² chr§nit ģivotn² 

prostŚed². 

 

 

6. Obsah balen² a dalġ² informace 

 

Co pŚ²pravek Enbrel obsahuje 

 

L®ļivou l§tkou je etanerceptum. Jedna injekļn² lahviļka pŚ²pravku Enbrel 25 mg obsahuje 

etanerceptum 25 mg. 

 

PomocnĨmi l§tkami jsou: 

Pr§ġek: Mannitol (E421), sacharosa a trometamol.  

 

Jak pŚ²pravek Enbrel vypad§ a co obsahuje toto balen² 

 

PŚ²pravek Enbrel 25 mg se dod§v§ jako b²lĨ pr§ġek k pŚ²pravŊ injekļn²ho roztoku (pr§ġek pro pŚ²pravu 

injekce). Kaģd® balen² obsahuje 4 injekļn² lahviļky s jednou d§vkou pr§ġku a 8 alkoholovĨch 

tamponŢ.  

 

Drģitel rozhodnut² o registraci a vĨrobce 

 

Drģitel rozhodnut² o registraci:     

Pfizer Europe MA EEIG 

Boulevard de la Plaine 17 

1050 Bruxelles 

Belgie 

         

VĨrobce: 

Wyeth Pharmaceuticals 

New Lane 

Havant 

Hampshire, PO9 2NG 

Velk§ Brit§nie 

 

Pfizer Manufacturing Belgium NV 

Rijksweg 12, 

2870 Puurs 

Belgie 
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Dalġ² informace o tomto pŚ²pravku z²sk§te u m²stn²ho z§stupce drģitele rozhodnut² o registraci. 

 

Belgi±/Belgique/Belgien 

Luxembourg/Luxemburg 

Pfizer S.A. / N.V. 

T®l/Tel: +32 (0)2 554 62 11 

 

Kɨˊɟɞɠ 

PFIZER EȿȿAɆ A.E. (CYPRUS BRANCH)  

Thl: +357 22 817690 

 

Ļesk§ republika 

Pfizer PFE, spol. s r.o.  

Tel: +420-283-004-111 

 

Magyarorsz§g 

Pfizer Kft. 

Tel: +36 1 488 3700 

 

Danmark 

Pfizer ApS 

Tlf: +45 44 201 100 

 

Malta 

Vivian Corporation Ltd. 

Tel: +35621 344610 

 

Deutschland 
Pfizer Pharma GmbH 

Tel: +49 (0)30 550055-51000 

 

Nederland 

Pfizer bv 

Tel: +31 (0)10 406 43 01 

 

ɹʲʣʛʘʨʠʷ  
ʇʬʘʡʟʝʨ ʃʶʢʩʝʤʙʫʨʛ ʉɸʈʃ,  

ʂʣʦʥ ɹʲʣʛʘʨʠʷ  

Teʣ: +359 2 970 4333 

 

Norge 

Pfizer Norge AS 

Tlf: +47 67 52 61 00 

 

Eesti 
Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal 

Tel: +372 666 7500 

¥sterreich 
Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H. 

Tel: +43 (0)1 521 15-0 

 

ȺɚɚɎŭŬ 

PFIZER EȿȿAɆ A.E. 

ɇɖɚ.: +30 210 67 85 800 

Polska 

Pfizer Polska Sp. z o.o. 

Tel.: +48 22 335 61 00 

 

Espa¶a 

Pfizer, S.L. 

T®lf: +34 91 490 99 00 

 

Portugal 
Pfizer Biofarmac°utica, Sociedade Unipessoal Lda 

Tel: (+351) 21 423 55 00 

 

France 
Pfizer 

T®l +33 (0)1 58 07 34 40 

 

Rom©nia 

Pfizer Romania S.R.L 

Tel: +40 (0) 21 207 28 00 

 

Hrvatska 
Pfizer Croatia d.o.o. 

Tel: +385 1 3908 777 

Slovenija 
Pfizer Luxembourg SARL, Pfizer, podruģnica  

za svetovanje s podroļja farmacevtske  

dejavnosti, Ljubljana  

Tel: +386 (0)1 52 11 400 

 

Ireland 

Pfizer Healthcare Ireland 

Tel: +1800 633 363 (toll free) 

Tel: +44 (0)1304 616161 

 

Slovensk§ republika 
Pfizer Luxembourg SARL, organizaļn§ zloģka  

Tel: +421 2 3355 5500 

 

ĉsland 

Icepharma hf. 

Tel: +354 540 8000 

 

Suomi/Finland 

Pfizer Oy 

Puh/Tel: +358 (0)9 430 040 
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Italia  

Pfizer S.r.l. 

Tel: +39 06 33 18 21 

 

Sverige  

Pfizer Innovations AB 

Tel: +46 (0)8 550 520 00 

 

Latvija  

Pfizer Luxembourg SARL filiǕle LatvijǕ 

Tel. +371 67035775 

 

United Kingdom 
Pfizer Limited 

Tel: +44 (0)1304 616161 

 

Lietuva 

Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje 

Tel. +3705 2514000 

 

Tato pŚ²balov§ informace byla naposledy revidov§na 07/2018 

 

Podrobn® informace o tomto l®ļiv®m pŚ²pravku jsou k dispozici na webovĨch str§nk§ch Evropsk® 

agentury pro l®ļiv® pŚ²pravky http://www.ema.europa.eu 

 

 

7. N§vod k pŚ²pravŊ a pod§v§n² injekce pŚ²pravku Enbrel  

 

Tento bod je rozdŊlen do n§sleduj²c²ch podbodŢ: 

 

a. Đvod 

b.  PŚ²prava pŚed injekc² 

c. PŚ²prava d§vky pŚ²pravku Enbrel k injekci  

d. PŚid§v§n² vody na injekci   

e. Ods§n² roztoku pŚ²pravku Enbrel z lahviļky 

f. VĨbŊr m²sta pro injekci 

g. PŚ²prava m²sta pro injekci a pod§n² injekļn²ho roztoku pŚ²pravku Enbrel 

h. Lik vidace zbyl®ho odpadu 

 

a. Đvod 

 

Tento n§vod vysvŊtluje, jak si pŚipravit a aplikovat injekci pŚ²pravku Enbrel. PeļlivŊ si ho pŚeļtŊte a 

postupujte podle nŊho krok za krokem. L®kaŚ a/nebo sestra V§m vysvŊtl² spr§vnou techniku pod§n² 

injekce sobŊ nebo d²tŊti. Nesnaģte se podat d§vku l®ku, pokud si nejste jist(a), ģe rozum²te instrukci a 

um²te si injekci pŚipravit a podat. 

 

Tento l®k nesm² bĨt sm²ch§n s ģ§dnĨm jinĨm l®kem. 

 

b. PŚ²prava pŚed injekc² 

 

¶ Umyjte si peļlivŊ ruce. 

¶ Zvolte si ļistou, dobŚe osvŊtlenou a rovnou pracovn² plochu. 

¶ Vyndejte injekļn² lahviļku s pŚ²pravkem Enbrel z chladniļky a poloģte ji na rovnou plochu. 

¶ Budete tak® potŚebovat n§sleduj²c² pŚedmŊty: 

 

steriln² injekļn² stŚ²kaļku a jehlu/jehly 25G ³ 16 mm nebo podobn®; 

lahviļku nebo ampuli s vodou na injekci; 

2 tampony napuġtŊn® alkoholem. 

 

¶ Zkontrolujte doby pouģitelnosti na ġt²tku lahviļky s pŚ²pravkem Enbrel a na ġt²tku vody na 

injekci. Po uplynut² mŊs²ce a roku na obalu nesm² bĨt pouģity. 

 

http://www.ema.europa.eu/
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c. PŚ²prava d§vky pŚ²pravku Enbrel k injekci 

 

¶ OdstraŔte krytku z plastick® hmoty z lahviļky s pŚ²pravkem Enbrel. NESNĉMEJTE ġedou 

z§tku ani hlin²kovĨ uz§vŊr horn² ļ§sti lahviļky. 

¶ Pouģijte novĨ tampon napuġtŊnĨ alkoholem k oļiġtŊn² ġed® z§tky lahviļky s pŚ²pravkem Enbrel. 

Po oļiġtŊn² se uģ nedotĨkejte rukama z§tky.  

¶ Zkontrolujte, zda m§te jehlu na injekļn² stŚ²kaļce. Jestliģe nev²te, jak nasadit jehlu na stŚ²kaļku, 

poģ§dejte o radu l®kaŚe nebo zdravotn² sestru. 

¶ OdstraŔte krytku jehly rovnĨm tahem smŊrem od injekļn² stŚ²kaļky. Dbejte pŚitom na to, abyste 

se jehlou niļeho nedotknul(a) (viz obr§zek 1). Dejte pozor, abyste nepoġkodil(a) injekļn² jehlu 

ohnut²m nebo zkroucen²m krytu pŚi jeho odstraŔov§n². 

 

 

Obr§zek 1 

 

¶ Zkontrolujte, zda injekļn² stŚ²kaļka obsahuje 1 ml vody na injekci.  

¶ Nev²te-li, jak naplnit injekļn² stŚ²kaļku, poģ§dejte o radu l®kaŚe nebo zdravotn² sestru. 

¶ PŚesvŊdļte se, ģe injekļn² stŚ²kaļka neobsahuje ģ§dn® vzduchov® bubliny.  

¶ Lahviļku s pŚ²pravkem Enbrel postavte na pracovn² plochu, napŚ. na stŢl, hrdlem smŊrem 

nahoru a zasuŔte jehlu injekļn² stŚ²kaļky kolmo dolŢ, skrz stŚedovĨ kruh ġed® z§tky lahviļky 

(viz obr§zek 2). Jestliģe m§ jehla spr§vnĨ smŊr, mŊl(a) byste c²tit m²rnĨ odpor a pak ñlupnut²ò 

pŚi prŢchodu jehly skrz stŚed z§tky. Zkontrolujte ġpiļku jehly v ok®nku z§tky (viz obr§zek 3). 

Jestliģe jehla nen² spr§vnŊ nasmŊrov§na, uc²t²te st§lĨ odpor pŚi prŢchodu jehly z§tkou a ģ§dn® 

ñlupnut²ò. Nezasunujte jehlu ġikmo, mohla by se ohnout  a/nebo zamezit spr§vn®mu doplnŊn² 

rozpouġtŊdla do lahviļky (viz obr§zek 4).  

 

             Obr§zek 2       Obr§zek 3   Obr§zek 4 
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d. PŚid§v§n² vody na injekci  
 

¶ VELMI POMALU  tlaļte p²stem, aģ bude vġechna voda pro injekci v lahviļce. T²mto 

zpŢsobem se zamez² vzniku pŊny (mnoģstv² vzduchovĨch bublin) v roztoku (viz obr§zek 5).  

 

 

 

 

 

Obr§zek 5 

 

 

¶ Ponechejte injekļn² stŚ²kaļku na m²stŊ. RozpouġtŊjte pr§ġek nŊkolika jemnĨmi krouģivĨmi 

pohyby (viz obr§zek 6). NETřEPEJTE. Poļkejte, aģ se rozpust² veġkerĨ pr§ġek (obvykle 

m®nŊ neģ 10 minut). VzniklĨ roztok by mŊl bĨt ļirĨ, bezbarvĨ aģ svŊtle ģlutĨ nebo svŊtle 

hnŊdĨ, bez hrudek, vloļek nebo ļ§stic. V lahviļce mŢģe zŢstat b²l§ pŊna ï to je bŊģn®. 

NEPOUĢĉVEJTE Enbrel, jestliģe se pr§ġek do 10 minut nerozpustil. V tom pŚ²padŊ zaļnŊte 

znovu s novou lahviļkou pŚ²pravku Enbrel, vodou pro injekci, stŚ²kaļkou, jehlou a tampony.   

 

Obr§zek 6 

 

e. Ods§n² roztoku pŚ²pravku Enbrel z lahviļky 

 

¶ Drģte lahviļku dnem vzhŢru ve vĨġi oļ², injekļn² jehla je pŚitom st§le v lahviļce. Pomalu 

t§hnŊte p²st zpŊt a nas§vejte roztok do injekļn² stŚ²kaļky (viz obr§zek 7). T²m se postupnŊ 

sniģuje hladina roztoku v lahviļce. Injekļn² jehlu potom mus²te ļ§steļnŊ povyt§hnout tak, aby 

hrot jehly byl st§le v roztoku v lahviļce. Pro dospŊl® pacienty se z lahviļky odļerp§ celĨ objem 

roztoku. Pro dŊti se do injekļn² stŚ²kaļky nasaje pouze ļ§st roztoku podle doporuļen² l®kaŚe. 

Obr§zek 7 
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¶ S jehlou st§le v lahviļce zkontrolujte pŚ²padnou pŚ²tomnost vzduchovĨch bublin v injekļn² 

stŚ²kaļce. JemnĨm poklepem na injekļn² stŚ²kaļku vyģeŔte bubliny nahoru k ¼st² jehly (viz 

obr§zek 8). M²rnĨm zatlaļen²m p²stu vytlaļte vzduch z jehly do lahviļky. Jestliģe se V§m 

pŚitom n§hodou podaŚilo vytlaļit do lahviļky zpŊt i ļ§st roztoku, nat§hnŊte jej p²stem zpŊt do 

injekļn² stŚ²kaļky. 

 

Obr§zek 8 

 

¶ Vyt§hnŊte ¼plnŊ jehlu z lahviļky. OpŊt dbejte na to, aby se pŚitom jehla niļeho nedotknula. 

 

(Pozn§mka: Po ukonļen² tohoto kroku se mŢģe st§t, ģe v lahviļce zŢstane malĨ zbytek tekutiny. Je to 

bŊģn®.) 

 

f. VĨbŊr m²sta pro injekci 

 

¶ Doporuļuj² se 3 m²sta k pod§n² injekce: (1) pŚedn² ļ§st stŚedn² oblasti stehna; (2) bŚicho, kromŊ 

oblasti do 5 cm kolem pupku; a (3) vnŊjġ² oblast horn² ļ§sti paģe (viz obr§zek 9). Pokud si 

injekci pod§v§te s§m/sama, nemŊl(a) byste pouģ²t vnŊjġ² oblast horn² ļ§sti paģe. 

 

Obr§zek 9 

 
¶ Pro kaģdou injekci si vyberte vģdy jin® m²sto. Kaģd§ nov§ injekce m§ bĨt pod§na minim§lnŊ 3 

cm od m²sta pod§n² pŚedchoz² injekce. Nepod§vejte injekci do oblasti, kde je kŢģe bolestiv§, 

pohmoģdŊn§, zļervenal§ nebo tvrd§. VyhnŊte se m²stŢm s jizvami nebo s naruġenou strukturou 

kŢģe (strie). (Je vhodn® si vģdy oznaļit m²sto pŚedchoz²ch injekc².)  

¶ Jestliģe m§te Vy nebo Vaġe d²tŊ lup®nku, nesm²te podat injekci pŚ²mo do jakkoli vyvĨġenĨch, 

tlustĨch, ļervenĨch nebo ġupinatĨch koģn²ch pol² (lup®nkou poġkozen§ kŢģe).  

 

g. PŚ²prava m²sta pro injekci a pod§n² injekļn²ho roztoku pŚ²pravku Enbrel 
 

¶ KrouģivĨm pohybem otŚete m²sto zamĨġlen®ho pod§n² injekce pŚ²pravku Enbrel alkoholovĨm 

tamponem. NEDOTħKEJTE se t®to oblasti aģ do pod§n² injekce. 

¶ Jakmile je oļiġtŊn§ oblast kŢģe jiģ such§, jednou rukou ji jemnĨm stiskem nadzvednŊte a pevnŊ 

ji drģte. Druhou rukou drģte injekļn² stŚ²kaļku jako tuģku.  
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¶ Kr§tkĨm rychlĨm pohybem zatlaļte celou jehlu do kŢģe pod ¼hlem mezi 45 ̄aģ 90 ̄(viz 

obr§zek 10). Aģ z²sk§te zkuġenost, najdete si ¼hel, kterĨ bude pro V§s nebo d²tŊ nejpohodlnŊjġ². 

D§vejte pozor, abyste netlaļil/a jehlu do kŢģe pŚ²liġ pomalu nebo velkou silou. 

 

Obr§zek 10 
 

 

 

  

 

¶ Jakmile je cel§ jehla uvnitŚ, pusŠte kŢģi, kterou jste drģel(a). Volnou rukou stabilizujte injekļn² 

stŚ²kaļku pŚidrģen²m jej² doln² ļ§sti. Pak stlaļte p²st injekļn² stŚ²kaļky a pomalu a ust§lenou 

rychlost² injikujte veġkerĨ roztok (viz obr§zek 11).  

 

Obr§zek 11 

 
 

¶ Kdyģ je injekļn² stŚ²kaļka pr§zdn§, vyt§hnŊte jehlu z kŢģe. Postupujte opatrnŊ a drģte jehlu st§le 

pod stejnĨm ¼hlem jako pŚi vpichu. 

¶ Na m²sto vpichu pŚitlaļte asi na 10 vteŚin vatovĨ tampon. MŢģe doj²t k slab®mu krv§cen² z 

injekļn²ho m²sta. NETřETE toto m²sto. Podle potŚeby je moģn® m²sto vpichu pŚelepit. 

 

h. Likvidace zbyl®ho odpadu 

 

¶ Injekļn² stŚ²kaļka a jehla nesm² bĨt NIKDY  znovu pouģity. Nikdy  znovu nezakrĨvejte jehlu 

krytem. Pouģitou jehlu a injekļn² stŚ²kaļku zlikvidujte podle pokynŢ l®kaŚe, zdravotn² sestry 

nebo l®k§rn²ka. 

 

M§te-li jak®koli ot§zky, zeptejte se l®kaŚe, zdravotn² sestry nebo l®k§rn²ka, kteŚ² znaj² pŚ²pravek 

Enbrel. 
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PŚ²balov§ informace: informace pro uģivatele 

 

ENBREL  25 mg pr§ġek a rozpouġtŊdlo pro injekļn² roztok  

Etanerceptum 

 

PŚeļtŊte si pozornŊ celou pŚ²balovou informaci (obŊ strany) dŚ²ve, neģ zaļnete tento pŚ²pravek 

pouģ²vat, protoģe obsahuje pro V§s dŢleģit® ¼daje. 

¶ Ponechte si pŚ²balovou informaci pro pŚ²pad, ģe si ji budete potŚebovat pŚeļ²st znovu.  

¶ V§ġ l®kaŚ V§m d§ tak® pohotovostn² kartu pacienta, kter§ obsahuje dŢleģit® bezpeļnostn²  

¼daje, kterĨch si mus²te bĨt vŊdom(a) pŚed zah§jen²m a v prŢbŊhu cel®ho l®ļen² pŚ²pravkem  

Enbrel. 

¶ M§te-li jak®koli dalġ² ot§zky, zeptejte se sv®ho l®kaŚe, l®k§rn²ka nebo zdravotn² sestry. 

¶ Tento pŚ²pravek byl pŚedeps§n pouze V§m nebo d²tŊti ve Vaġ² p®ļi. Ned§vejte jej ģ§dn® dalġ² 

osobŊ. Mohl by j² ubl²ģit, a to i tehdy, m§-li stejn® zn§mky onemocnŊn² jako Vy nebo d²tŊ, o 

kter® peļujete. 

¶ Pokud se u V§s vyskytne kterĨkoli z neģ§douc²ch ¼ļinkŢ, sdŊlte to sv®mu l®kaŚi nebo 

l®k§rn²kovi. StejnŊ postupujte v pŚ²padŊ jakĨchkoli neģ§douc²ch ¼ļinkŢ, kter® nejsou uvedeny 

v t®to pŚ²balov® informaci. Viz bod 4. 

 

Co naleznete v t®to pŚ²balov® informaci 

 

Informace v t®to pŚ²balov® informaci jsou seŚazeny do n§sleduj²c²ch 7 bodŢ: 

 

1. Co je pŚ²pravek Enbrel a k ļemu se pouģ²v§ 

2. Ļemu mus²te vŊnovat pozornost, neģ zaļnete pŚ²pravek Enbrel pouģ²vat 

3. Jak se pŚ²pravek Enbrel pouģ²v§ 

4. Moģn® neģ§douc² ¼ļinky 

5. Jak pŚ²pravek Enbrel uchov§vat 

6. Obsah balen² a dalġ² informace 

7. N§vod k pŚ²pravŊ a pod§v§n² injekce pŚ²pravku Enbrel (viz druh§ strana) 

 

 

1. Co je pŚ²pravek Enbrel a k ļemu se pouģ²v§ 

 

PŚ²pravek Enbrel je biologick® l®ļivo, kter® se vyr§b² ze dvou lidskĨch b²lkovin. Blokuje aktivitu jin® 

b²lkoviny v tŊle, kter§ zpŢsobuje z§nŊt. PŚ²pravek Enbrel sniģuje z§nŊt spojenĨ s urļitĨmi 

onemocnŊn²mi. 

 

U dospŊlĨch (vŊk 18 let a v²ce) se mŢģe pŚ²pravek Enbrel pouģ²t k l®ļen² stŚednŊ tŊģk®ho aģ tŊģk®ho 

revmatoidn²ho z§nŊtu kloubŢ (revmatoidn² artritida), revmatoidn²ho z§nŊtu kloubŢ s lup®nkou 

(psoriatick§ artritida), z§vaģnĨch axi§ln²ch spondylartritid  (z§nŊty kloubŢ v oblasti p§teŚe) 

vļetnŊ ankylozuj²c² spondylitidy (BechtŊrevova nemoc) a stŚednŊ tŊģk® aģ tŊģk® lup®nky 

(psori§za) ï ve vġech pŚ²padech obvykle pokud bŊģnŊ pouģ²van® l®ļebn® postupy nebyly dostateļnŊ 

¼ļinn® nebo nejsou pro V§s vhodn®.  

 

U revmatoidn² artritidy se pŚ²pravek Enbrel obvykle pouģ²v§ v kombinaci s methotrex§tem, i kdyģ se 

mŢģe pouģ²t tak® samotnĨ, jestliģe l®ļen² methotrex§tem pro V§s nen² vhodn®. PŚ²pravek Enbrel 

pouģitĨ samostatnŊ nebo v kombinaci s methotrex§tem mŢģe zpomalit poġkozen² kloubŢ, zpŢsoben® 

revmatoidn² artritidou, a zlepġit Vaġi schopnost prov§dŊt norm§ln² denn² ļinnosti. 

 

U pacientŢ s psoriatickou artritidou postihuj²c² v²ce kloubŢ mŢģe pŚ²pravek Enbrel zlepġit schopnost 

prov§dŊt norm§ln² denn² ļinnosti. U pacientŢ se symetrickĨm bolestivĨm nebo otokovĨm postiģen²m 

v²ce kloubŢ (napŚ. ruce, z§pŊst² a nohy) mŢģe pŚ²pravek Enbrel zpomalit struktur§ln² poġkozen² tŊchto 

kloubŢ, zpŢsoben§ chorobou. 

 



16 

PŚ²pravek Enbrel je tak® urļen k l®ļen² n§sleduj²c²ch onemocnŊn² u dŊt² a dosp²vaj²c²ch: 

 

¶ U n§sleduj²c²ch typŢ juveniln² idiopatick® artritidy, pokud l®ļba methotrex§tem nebyla 

dostateļnŊ ¼ļinn§ nebo pro nŊ nebyla vhodn§: 

 

¶ Polyartritida (s positivn²m ļi negativn²m revmatoidn²m faktorem) a rozġ²Śen§ 

oligoartritida u pacientŢ ve vŊku od 2 let 

 

¶ Psoriatick§ artritida u pacientŢ ve vŊku od 12 let 

 

¶ U artritidy spojen® s entesitidou u pacientŢ ve vŊku od 12 let, u nichģ nebylo dosaģeno 

adekv§tn² odpovŊdi pŚi aplikaci ġiroce pouģ²van® l®ļby nebo pro nŊ tato l®ļba nen² vhodn§.   

 

¶ TŊģk§ psori§za u pacientŢ ve vŊku od 6 let, u nichģ nebyla dostateļnŊ ¼ļinn§ fototerapie ani jin§  

 celkov§ l®ļen², (nebo je nebyli schopni podstoupit). 

 

 

2. Ļemu mus²te vŊnovat pozornost, neģ zaļnete pŚ²pravek Enbrel pouģ²vat 

 

Nepouģ²vejte pŚ²pravek Enbrel  

 

¶ jestliģe jste Vy nebo d²tŊ, o kter® peļujete, alergiļt² na etanercept nebo kteroukoli dalġ² sloģku 

l®ku (uvedenou v bodŊ 6). Jestliģe poc²t²te Vy nebo d²tŊ pŚ²znaky alergick® reakce, jako sv²r§n² 

na prsou, s²p§n², z§vratŊ nebo vyr§ģku, nepokraļujte v pod§v§n² pŚ²pravku Enbrel a ihned 

vyhledejte l®kaŚe. 

¶ jestliģe V§m nebo d²tŊti hroz² rozvoj z§vaģn® krevn² infekce zvan® sepse (otrava krve). Jestliģe 

si nejste jist(a), poraŅte se s l®kaŚem. 

¶ jestliģe Vy nebo d²tŊ m§te infekci jak®hokoli druhu. Jestliģe si nejste jist(a), poraŅte se s 

l®kaŚem. 

 

 UpozornŊn² a opatŚen² 

 

PŚed pouģit²m pŚ²pravku Enbrel se poraŅte se svĨm l®kaŚem. 

 

¶ Alergick® reakce: Jestliģe se u V§s nebo d²tŊte objev² alergick§ reakce, jako je t²ha na hrudi, 

s²p§n², z§vratŊ nebo vyr§ģka, nepod§vejte v²ce pŚ²pravku Enbrel a kontaktujte ihned l®kaŚe.  

¶ Infekce/operace: Jestliģe se u V§s nebo d²tŊte rozv²j² nov§ infekce nebo jste pŚed velkou 

chirurgickou operac², l®kaŚ mŢģe cht²t sledovat l®ļbu pŚ²pravkem Enbrel.  

¶ Infekce/cukrovka: PoraŅte se s l®kaŚem, jestliģe jste Vy nebo d²tŊ mŊli opakuj²c² se infekci 

nebo trp²te cukrovkou nebo jinĨmi stavy, pŚi nichģ se zvyġuje riziko infekce.  

¶ Infekce/sledov§n²: Informujte sv®ho l®kaŚe o kaģd® cestŊ mimo Evropu, kterou jste 

absolvoval(a) v posledn² dobŊ. Pokud se u V§s nebo u Vaġeho d²tŊte rozvinou pŚ²znaky infekce, 

jako je horeļka, zimnice nebo kaġel, neprodlenŊ informujte sv®ho l®kaŚe. L®kaŚ mŢģe 

rozhodnout, ģe V§s nebo d²tŊ bude nad§le sledovat na pŚ²tomnost infekc² i pot®, co pŚestanete 

pouģ²vat pŚ²pravek Enbrel. 

¶ Tuberkul·za: U pacientŢ l®ļenĨch pŚ²pravkem Enbrel byly hl§ġeny pŚ²pady tuberkul·zy. L®kaŚ 

vyġetŚ² zn§mky a pŚ²znaky tuberkul·zy pŚedt²m, neģ zah§j² l®ļen² pŚ²pravkem Enbrel. To mŢģe 

zahrnovat podrobnou l®kaŚskou anamn®zu, rentgen hrudn²ku a tuberkulinovĨ test. VĨsledky 

tŊchto vyġetŚen² mus² bĨt zaznamen§ny do pohotovostn² karty pacienta. Je velmi dŢleģit®, 

abyste informoval(a) l®kaŚe, pokud jste Vy nebo d²tŊ mŊli tuberkul·zu, nebo pokud jste byli 

v kontaktu s nŊkĨm, kdo ji mŊl. Pokud by se vyskytly pŚ²znaky tuberkul·zy (jako pŚetrv§vaj²c² 

kaġel, ztr§ta hmotnosti, neteļnost, m²rn§ horeļka), nebo jin§ infekce v prŢbŊhu l®ļen² nebo po 

jeho ukonļen², informujte neprodlenŊ l®kaŚe. 

¶ Hepatitida B: Informujte l®kaŚe, pokud Vy nebo d²tŊ m§te nebo jste mŊli v minulosti hepatitidu 

B. L®kaŚ by mŊl prov®st vyġetŚen² na pŚ²tomnost infekce hepatitidy B pŚedt²m, neģ se Vy nebo 

d²tŊ zaļnete l®ļit pŚ²pravkem Enbrel. L®ļba pŚ²pravkem Enbrel mŢģe v®st k reaktivaci 
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hepatitidy B u pacientŢ, kteŚ² byli v minulosti nakaģeni virem hepatitidy B. Pokud k tomu dojde, 

mus²te pŚestat pŚ²pravek Enbrel pouģ²vat. 

¶ Hepatitida C: Informujte l®kaŚe, pokud Vy nebo d²tŊ m§te hepatitidu C. L®kaŚ bude sledovat 

l®ļen² pŚ²pravkem Enbrel, pokud se infekce zhorġ². 

¶ Choroby krve: Jestliģe se u V§s nebo u d²tŊte objev² jak®koli zn§mky nebo pŚ²znaky jako 

pŚetrv§vaj²c² horeļky, bolest v krku, podlitiny, krv§cen² nebo bledost, vyhledejte neodkladnŊ 

l®kaŚskou pomoc. Takov® pŚ²znaky mohou svŊdļit o moģn®m ģivot ohroģuj²c²m onemocnŊn² 

krve, kter® si mŢģe vyģ§dat pŚeruġen² pod§v§n² pŚ²pravku Enbrel. 

¶ Poruchy nervov®ho syst®mu a oļn² poruchy: Informujte l®kaŚe, jestliģe m§te Vy nebo d²tŊ 

roztrouġenou skler·zu, optickou neuritidu (z§nŊt zrakovĨch nervŢ) nebo transverz§ln² myelitidu 

(typ z§nŊtu m²chy). L®kaŚ urļ², zda je pŚ²pravek Enbrel vhodnou l®ļbou.  

¶ MŊstnav® srdeļn² selh§n²: Informujte l®kaŚe, jestliģe jste Vy nebo d²tŊ mŊli v minulosti 

mŊstnav® srdeļn² selh§n², neboŠ za tŊchto okolnost² je tŚeba opatrnosti pŚi pod§v§n² pŚ²pravku 

Enbrel. 

¶    Zhoubn§ n§dorov§ onemocnŊn²: Neģ V§m bude pŚedeps§n pŚ²pravek Enbrel, informujte 

l®kaŚe, pokud m§te nebo V§m byl nŊkdy diagnostikov§n lymfom (typ zhoubn®ho onemocnŊn² 

krve) ļi jinĨ typ zhoubn®ho n§dorov®ho onemocnŊn²/rakoviny.  

U pacientŢ s tŊģkou revmatoidn² artritidou, kteŚ² trp² t²mto onemocnŊn²m delġ² dobu, je riziko 

vzniku lymfomu vyġġ² neģ prŢmŊrn®. 

DŊti a dospŊl², kterĨm je pŚ²pravek Enbrel pod§v§n, maj² zvĨġen® riziko vzniku lymfomu nebo 

jin®ho typu zhoubn®ho n§dorov®ho onemocnŊn²/rakoviny. 

U nŊkterĨch dŊt² a dosp²vaj²c²ch pacientŢ, kterĨm byl pod§v§n pŚ²pravek Enbrel nebo jin® l®ļiv® 

pŚ²pravky pŢsob²c² stejnŊ jako pŚ²pravek Enbrel, se rozvinula zhoubn§ n§dorov§ 

onemocnŊn²/rakovina vļetnŊ neobvyklĨch typŢ, coģ nŊkdy vedlo k ¼mrt².  

NŊkteŚ² pacienti uģ²vaj²c² pŚ²pravek Enbrel onemocnŊli rakovinou kŢģe. Informujte l®kaŚe, 

pokud u V§s nebo u d²tŊte dojde k rozvoji jak®koli zmŊny vzhledu kŢģe nebo vĨrŢstkŢ na kŢģi. 

¶ Plan® neġtovice: UpozornŊte l®kaŚe, jestliģe jste Vy nebo d²tŊ byli v kontaktu s planĨmi 

neġtovicemi v prŢbŊhu pod§v§n² pŚ²pravku Enbrel. L®kaŚ stanov², zda je vhodn® preventivn² 

opatŚen² proti planĨm neġtovic²m.   

¶ Zneuģ²v§n² alkoholu: PŚ²pravek Enbrel by se nemŊl pouģ²t u pacientŢ, kteŚ² se l®ļ² 

s hepatitidou spojenou se zneuģ²v§n²m alkoholu. Informujte, pros²m, l®kaŚe, pokud Vy nebo d²tŊ 

ve Vaġ² p®ļi m§te zneuģ²v§n² alkoholu v anamn®ze. 

¶ Wegenerova granulomat·za: PŚ²pravek Enbrel se nedoporuļuje k l®ļbŊ Wegenerovy 

granulomat·zy, vz§cn®ho z§nŊtliv®ho onemocnŊn². Informujte l®kaŚe, m§te-li Vy nebo d²tŊ ve 

Vaġ² p®ļi Wegenerovu granulomat·zu.  

¶ Anti diabetick® pŚ²pravky: Informujte sv®ho l®kaŚe, trp²te-li Vy nebo d²tŊ cukrovkou ļi 

uģ²v§te-li l®ky k l®ļbŊ cukrovky. V§ġ l®kaŚ stanov², zda je u V§s ļi d²tŊte nutn® bŊhem l®ļby 

pŚ²pravkem Enbrel sn²ģit d§vku l®kŢ k l®ļbŊ cukrovky. 

 

DŊti a dosp²vaj²c² 

 

¶ Oļkov§n²: Je-li to moģn®, m§ bĨt d²tŊ aktu§lnŊ naoļkovan® vġemi vakc²nami pŚed zah§jen²m 

pod§v§n² pŚ²pravku Enbrel. NŊkter§ oļkov§n² by nemŊla probŊhnout v dobŊ pod§v§n² pŚ²pravku 

Enbrel, napŚ. vakc²na proti poliomyelitidŊ, tj. proti dŊtsk® obrnŊ. Pros²m, poraŅte se s l®kaŚem 

pŚed pŚ²padnĨm oļkov§n²m V§s ļi d²tŊte.  

¶ Z§nŊtliv® onemocnŊn² stŚev: Byly hl§ġeny pŚ²pady z§nŊtliv®ho onemocnŊn² stŚev u pacientŢ 

s juveniln² idiopatickou artritidou (JIA) l®ļenĨch pŚ²pravkem Enbrel. Informujte l®kaŚe, pokud 

se u d²tŊte objev² kŚeļe a bolest bŚicha, prŢjem, ztr§ta hmotnosti nebo krev ve stolici.    

 

PŚ²pravek Enbrel by nemŊl bĨt obvykle pod§v§n dŊtem mladġ²m 2 let s polyartritidou nebo 

s rozġ²Śenou oligoartritidou nebo dŊtem mladġ²m 12 let s artritidou spojenou s entesitidou ļi 

psoriatickou artritidou nebo dŊtem mladġ²m 6 let s psori§zou. 
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Dalġ² l®ļiv® pŚ²pravky a pŚ²pravek Enbrel 

 

Informujte l®kaŚe nebo l®k§rn²ka o vġech l®c²ch, kter® Vy nebo d²tŊ uģ²v§te, kter® jste v ned§vn® dobŊ 

uģ²vali nebo kter® moģn§ budete uģ²vat (vļetnŊ anakinry, abataceptu nebo sulfasalazinu) a to i o 

l®c²ch, kter® jsou dostupn® bez l®kaŚsk®ho pŚedpisu. Vy nebo Vaġe d²tŊ byste nemŊli pouģ²vat 

pŚ²pravek Enbrel s l®ky, kter® obsahuj² l®ļivou l§tku anakinru nebo abatacept. 

 

TŊhotenstv² a kojen² 

 

Pod§v§n² pŚ²pravku Enbrel v prŢbŊhu tŊhotenstv² se nedoporuļuje. Pokud jste tŊhotn§, domn²v§te se, 

ģe mŢģete bĨt tŊhotn§, nebo pl§nujete otŊhotnŊt, poraŅte se se svĨm l®kaŚem.  

 

Pokud V§m byl pod§v§n bŊhem tŊhotenstv² pŚ²pravek Enbrel, mŢģe u Vaġeho novorozence existovat 

vyġġ² riziko infekce. Jedna studie uk§zala, ģe kdyģ byl matk§m v tŊhotenstv² pod§v§n pŚ²pravek 

Enbrel, vyskytlo se v²ce vrozenĨch vad v porovn§n² s tŊhotenstv²mi matek, kterĨm nebyl pod§v§n 

pŚ²pravek Enbrel ani jin® podobn® l®ky (antagonist® TNF), avġak nebyl hl§ġen ģ§dnĨ zvl§ġtn² druh 

vrozenĨch vad. Je dŢleģit®, abyste dŊtsk®ho l®kaŚe a dalġ² zdravotnick® pracovn²ky informovala 

o uģ²v§n² pŚ²pravku Enbrel v tŊhotenstv² jeġtŊ pŚed t²m, neģ novorozenec dostane jakoukoli vakc²nu 

(dalġ² informace viz bod 2 ĂOļkov§n²ñ). 

 

Ģeny uģ²vaj²c² pŚ²pravek Enbrel nesmŊj² kojit, protoģe pŚ²pravek Enbrel pŚech§z² do mateŚsk®ho 

ml®ka. 

 

ř²zen² dopravn²ch prostŚedkŢ a obsluha strojŢ 

 

NepŚedpokl§d§ se, ģe by pŚ²pravek Enbrel ovlivnil schopnost Ś²dit nebo obsluhovat stroje. 

 

 

3. Jak se pŚ²pravek Enbrel pouģ²v§ 

 

Vģdy pouģ²vejte tento pŚ²pravek pŚesnŊ podle pokynŢ sv®ho l®kaŚe. Pokud si nejste jist(a), poraŅte se 

se svĨm l®kaŚem nebo l®k§rn²kem. 

 

Jestliģe budete m²t pocit, ģe ¼ļinek pŚ²pravku je pŚ²liġ silnĨ nebo pŚ²liġ slabĨ, ŚeknŊte to l®kaŚi nebo 

l®k§rn²kovi. 

 

D§vkov§n² u dospŊlĨch pacientŢ (vŊk 18 let a v²ce) 

 

Revmatoidn² artritida, psoriatick§ artritida a axi§ln² spondylartritidy vļetnŊ ankylozuj²c² spondylitidy  

 

Obvykl§ d§vka je 25 mg podan§ 2x tĨdnŊ, nebo 50 mg jednou tĨdnŊ ve formŊ injekce pod kŢģi. L®kaŚ 

vġak mŢģe stanovit odliġnou frekvenci pod§v§n² pŚ²pravku. 

 

Loģiskov§ lup®nka 

 

Obvykl§ d§vka je 25 mg dvakr§t tĨdnŊ nebo 50 mg jednou tĨdnŊ. 

 

AlternativnŊ se mŢģe pod§vat 50 mg dvakr§t tĨdnŊ aģ po dobu 12 tĨdnŢ a potom pokraļovat d§vkami 

25 mg dvakr§t tĨdnŊ nebo 50 mg jednou tĨdnŊ. 

 

Podle Vaġ² odpovŊdi na l®ļbu l®kaŚ rozhodne, jak dlouho m§te pŚ²pravek Enbrel pouģ²vat a zda je 

tŚeba l®ļen² opakovat. Pokud nevykazuje pŚ²pravek Enbrel ¼ļinek na V§ġ stav po 12 tĨdnech, mŢģe 

l®kaŚ zastavit pod§v§n² tohoto l®ku. 
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Pouģit² u dŊt² a dosp²vaj²c²ch 

 

Vhodn§ d§vka a frekvence d§vkov§n² pro d²tŊ nebo dosp²vaj²c²ho bude z§viset na tŊlesn® hmotnosti a 

onemocnŊn². L®kaŚ V§m poskytne detailn² n§vod k pŚ²pravŊ a odmŊŚen² vhodn® d§vky. 

 

U pacientŢ s polyartritidou ļi rozġ²Śenou oligoartritidou ve vŊku od 2 let, nebo u pacientŢ s artritidou 

spojenou s entesitidou nebo u pacientŢ s psoriatickou artritidou ve vŊku od 12 let je obvykl§ d§vka 0,4 

mg pŚ²pravku Enbrel na kg tŊlesn® hmotnosti (aģ do maxim§ln² d§vky 25 mg) dvakr§t tĨdnŊ nebo 0,8 

mg pŚ²pravku Enbrel na kg tŊlesn® hmotnosti (aģ do maxim§ln² d§vky 50 mg) jednou tĨdnŊ.  

 

U pacientŢ s lup®nkou ve vŊku od 6 let je obvykl§ d§vka 0,8 mg pŚ²pravku Enbrel na kg tŊlesn® 

hmotnosti (aģ do maxim§ln² d§vky 50 mg) jednou tĨdnŊ. Pokud pŚ²pravek Enbrel nevykazuje ¼ļinek 

na stav d²tŊte po 12 tĨdnech, mŢģe l®kaŚ ukonļit pod§v§n² tohoto l®ku. 

 

Cesta a zpŢsob pod§n² 

 

PŚ²pravek Enbrel se pod§v§ injekc² pod kŢģi (subkut§nn² injekce). 

 

PŚ²pravek Enbrel se mŢģe pouģ²vat s tekutinou nebo s j²dlem nebo bez nich. 

 

Pr§ġek se mus² pŚed pod§n²m rozpustit. PodrobnĨ n§vod k pŚ²pravŊ a injekci pŚ²pravku Enbrel je 

k dispozici v bodu 7 ĂN§vod k pŚ²pravŊ a pod§n² injekce pŚ²pravku Enbrelñ. Roztok pŚ²pravku 

Enbrel se nesm² m²sit s ģ§dnĨm jinĨm l®kem. 

 

Pro zapamatov§n² je dobr® si zapsat do kalend§Śe dny v tĨdnu, kdy m§ bĨt pŚ²pravek Enbrel pod§n. 

 

Kdyģ aplikujete vŊtġ² d§vku pŚ²pravku Enbrel, neģ byste mŊl(a) 

 

Jestliģe jste pouģil(a) vŊtġ² d§vku pŚ²pravku Enbrel, neģ byste mŊl/a (buŅ injekc² pŚ²liġ velk® d§vky 

nebo pŚ²liġ ļastĨm pod§n²m), informujte neprodlenŊ l®kaŚe nebo l®k§rn²ka. Vģdy si vezmŊte vnŊjġ² 

obal od l®ku s sebou, a to i tehdy, je-li pr§zdnĨ. 

 

Kdyģ zapomenete podat pŚ²pravek Enbrel 

 

Jestliģe zapomenete podat d§vku, mŊl/a byste ji aplikovat ihned, jakmile si vzpomenete, ledaģe by 

n§sleduj²c² pravideln§ d§vka mŊla bĨt pod§na n§sleduj²c² den. V tom pŚ²padŊ zapomenutou d§vku 

vynechejte. Potom pokraļujte s injekcemi l®ku v obvykl® dny. Pokud si nevzpomenete aģ do dne, kdy 

m§ bĨt pod§na n§sleduj²c² injekce, ned§vejte dvojitou d§vku (dvŊ d§vky ve stejnĨ den), abyste 

nahradil(a) zapomenutou d§vku. 

 

Kdyģ pŚestanete pod§vat pŚ²pravek Enbrel 

 

Po pŚeruġen² se mohou vr§tit pŚ²znaky onemocnŊn². 

 

M§te-li jak®koli dalġ² ot§zky tĨkaj²c² se pouģit² tohoto pŚ²pravku, zeptejte se sv®ho l®kaŚe nebo 

l®k§rn²ka. 

 

 

4. Moģn® neģ§douc² ¼ļinky 

 

PodobnŊ jako vġechny l®ky mŢģe m²t i tento pŚ²pravek neģ§douc² ¼ļinky, kter® se vġak nemus² 

vyskytnout u kaģd®ho. 

 

Alergick® reakce 

 

Jestliģe se vyskytne nŊkterĨ z n§sleduj²c²ch stavŢ, nepouģ²vejte d§le pŚ²pravek Enbrel. Informujte 

neprodlenŊ l®kaŚe, nebo navġtivte nejbliģġ² zdravotnick® zaŚ²zen². 
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¶ Pot²ģe s polyk§n²m nebo dĨch§n²m 

¶ Otok obliļeje, krku, rukou nebo nohou 

¶ Pocit nervozity nebo ¼zkosti, pocit buġen² srdce, nebo n§hl® zrudnut² kŢģe a/nebo pocit horka 

¶ TŊģk§ vyr§ģka, svŊdŊn², nebo kopŚivka (vyvĨġen® ļerven® nebo bled® skvrny na kŢģi, kter®  

 ļasto svŊd²) 

 

Z§vaģn® alergick® reakce jsou vz§cn®, avġak kterĨkoliv z pŚ²znakŢ uvedenĨch vĨġe mŢģe znamenat 

alergickou reakci na pŚ²pravek Enbrel, proto byste mŊl/a neprodlenŊ vyhledat l®kaŚskou pomoc. 

 

Z§vaģn® neģ§douc² ¼ļinky 

 

Jestliģe pozorujete nŊkterĨ z n§sleduj²c²ch stavŢ, mŢģete Vy nebo d²tŊ potŚebovat urgentn² l®kaŚskou 

pomoc. 

 

¶ Zn§mky z§vaģn® infekce, jako vysok§ horeļka, kter§ mŢģe bĨt spojen§ s kaġlem, duġnost²,  

 zimnic², slabost², nebo vznikem horkĨch ļervenĨch citlivĨch bolestivĨch oblast² na kŢģi nebo v  

 kloubech 

¶ Zn§mky krevn²ch chorob, jako krv§cen², podlitiny nebo bledost 

¶ Zn§mky nervovĨch poruch, jako necitlivost nebo mravenļen², zmŊny vidŊn², bolest oļ², nebo  

 n§stup slabosti v horn² nebo doln² konļetinŊ 

¶ Zn§mky srdeļn²ho selh§n² nebo zhorġen² srdeļn²ho selh§n², jako ¼nava nebo duġnost pŚi 

aktivitŊ, otok kotn²kŢ, pocit plnosti v krku nebo v bŚiġe, noļn² duġnost nebo kaġel, zmodr§n² 

nehtovĨch lŢģek nebo okol² rtŢ 

¶ Zn§mky zhoubn®ho n§dorov®ho onemocnŊn²: zhoubn® n§dorov® onemocnŊn² mŢģe 

postihnout vġechny ļ§sti tŊla vļetnŊ kŢģe a krve a onemocnŊn² se mŢģe projevovat v z§vislosti 

na typu a m²stŊ zhoubn®ho n§dorov®ho onemocnŊn². Tyto zn§mky onemocnŊn² mohou 

zahrnovat ¼bytek hmotnosti, horeļku, otoky (bolestiv® ļi nebolestiv®), pŚetrv§vaj²c² kaġel, 

pŚ²tomnost boule na tŊle nebo vĨrŢstky na kŢģi.     

¶ Zn§mky autoimunitn² reakce (novŊ vytvoŚen® protil§tky mohou poġkodit norm§ln² tk§nŊ 

v tŊle) jako jsou bolest, svŊdŊn², slabost a poruchy dĨch§n², myġlen², vn²m§n² nebo zraku 

¶ Zn§mky lupusu nebo syndromu podobn®mu lupusu, jako jsou zmŊny hmotnosti, 

pŚetrv§vaj²c² vyr§ģka, horeļka, bolest kloubŢ nebo svalŢ, ¼nava. 

¶ Zn§mky z§nŊtu c®vn² stŊny, jako jsou bolest, horeļka, zarudnut² nebo horkost kŢģe, svŊdŊn².  

 

Tyto neģ§douc² ¼ļinky jsou vz§cn® nebo m®nŊ ļast®, ale pŚedstavuj² z§vaģn® stavy (nŊkter® z nich 

mohou vz§cnŊ skonļit i smrt²). Pokud se u V§s vyskytne kterĨkoli z neģ§douc²ch ¼ļinkŢ, neprodlenŊ 

informujte l®kaŚe, nebo navġtivte nejbliģġ² zdravotnick® zaŚ²zen². 

 

Zn§m® neģ§douc² ¼ļinky pŚ²pravku Enbrel zahrnuj² n²ģe uveden® ve skupin§ch s klesaj²c²  

ļetnost²:  

 

¶ Velmi ļast® (mohou postihnout v²ce neģ 1 z 10 pacientŢ):  

Infekce (vļetnŊ nachlazen², z§nŊtu vedlejġ²ch nosn²ch dutin, z§nŊtu prŢduġek, infekce 

moļovĨch cest, z§nŊtu kŢģe); reakce v m²stŊ injekce (vļetnŊ krv§cen², podlitin, zļerven§n², 

svŊdŊn², bolesti a otoku). Reakce v m²stŊ injekce (nedostavuj² se tak ļasto po prvn²m mŊs²ci 

l®ļen²). U nŊkterĨch pacientŢ se rozvinula reakce v pŚedchoz²m m²stŊ injekce.   

 

¶ Ļast® (mohou postihnout aģ 1 z 10 pacientŢ):  

 alergick® reakce; horeļka; vyr§ģka; svŊdŊn²; protil§tky proti norm§ln² tk§ni (tvorba 

autoprotil§tek). 

 

¶ M®nŊ ļast® (mohou postihnout aģ 1 ze 100 pacientŢ):  

z§vaģn® infekce (vļetnŊ z§palu plic, hlubokĨch infekc² kŢģe, infekc² kloubŢ, infekc² krve a 

infekce v rŢznĨch m²stech); zhorġen² mŊstnav®ho srdeļn²ho selh§n²; n²zkĨ poļet ļervenĨch 

krvinek, n²zkĨ poļet b²lĨch krvinek, n²zkĨ poļet neutrofilŢ (typ b²lĨch krvinek); n²zkĨ poļet 
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krevn²ch destiļek; rakovina kŢģe (s vĨjimkou melanomu); lokalizovan® otoky kŢģe 

(angioed®m); kopŚivka (vyvĨġen® ļerven® nebo bled® skvrny na kŢģi, kter® ļasto svŊd²); oļn² 

z§nŊt; lup®nka (nov§ nebo zhorġuj²c² se); z§nŊt c®vn² stŊny postihuj²c² v²ce org§nŢ; zvĨġen® 

hodnoty jatern²ch testŢ v krvi (u pacientŢ l®ļenĨch souļasnŊ methotrex§tem se frekvence 

vĨskytu zvĨġenĨch hodnot jatern²ch testŢ v krvi ud§v§ jako ļetnost Ăļast§ñ).  

 

¶ Vz§cn® (mohou postihnout aģ 1 z 1 000 pacientŢ):  

z§vaģn® alergick® reakce (vļetnŊ z§vaģnĨch lokalizovanĨch otokŢ kŢģe a s²p§n²); lymfom (typ 

n§dorov®ho onemocnŊn² krve); leukemie (n§dorov® onemocnŊn² postihuj²c² krev a kostn² dŚeŔ); 

melanom (typ rakoviny kŢģe); kombinace n²zk®ho poļtu krevn²ch destiļek, ļervenĨch a b²lĨch 

krvinek; poruchy nervov®ho syst®mu (se z§vaģnou svalovou slabost² a zn§mkami a pŚ²znaky 

podobnĨmi roztrouġen® skler·ze nebo z§nŊtu oļn²ch nervŢ nebo m²chy); tuberkul·za; novĨ 

n§stup mŊstnav®ho srdeļn²ho selh§n²; kŚeļe; lupus erythematodes, nebo onemocnŊn², kter® jej 

klinicky pŚipom²n§ (pŚ²znaky mohou zahrnovat pŚetrv§vaj²c² vyr§ģku, horeļku, bolest kloubŢ a 

¼navu); koģn² vyr§ģka, kter§ mŢģe v®st k z§vaģnĨm puchĨŚŢm a k olupov§n² kŢģe; z§nŊtliv® 

onemocnŊn² jater vyvolan® poruchou imunitn²ho syst®mu (autoimunitn² hepatitida; u pacientŢ 

l®ļenĨch souļasnŊ methotrex§tem se frekvence vĨskytu ud§v§ jako ļetnost Ăm®nŊ ļast§ñ); 

porucha imunity, kter§ mŢģe postihnout pl²ce, kŢģi a lymfatick® uzliny (sarkoid·za); z§nŊt nebo 

zjizven² plic (u pacientŢ l®ļenĨch souļasnŊ methotrex§tem se frekvence vĨskytu ud§v§ jako 

ļetnost Ăm®nŊ ļast§ñ). 

 

¶ Velmi vz§cn® (mohou postihnout aģ 1 z 10 000 pacientŢ):  

 porucha tvorby krevn²ch bunŊk v kostn² dŚeni. 

 

¶ Ļetnost nezn§m§ (z dostupnĨch ¼dajŢ nelze urļit):  

MerkelŢv bunŊļnĨ karcinom (typ rakoviny kŢģe); nadmŊrn§ aktivace b²lĨch krvinek spojen§ se 

z§nŊtem (syndrom aktivace makrof§gŢ); recidiva (opakov§n²) hepatitidy B (jatern² infekce); 

zhorġen² stavu dermatomyositidy (z§nŊt svalŢ a svalov§ slabost spojen§ s koģn² vyr§ģkou). 

 

Neģ§douc² ¼ļinky u dŊt² a dosp²vaj²c²ch 

 

Neģ§douc² ¼ļinky a jejich ļetnost pozorovan® u dŊt² a dosp²vaj²c²ch jsou podobn® tŊm, kter® jsou 

uvedeny vĨġe. 

 

Hl§ġen² neģ§douc²ch ¼ļinkŢ 

 

Pokud se u V§s vyskytne kterĨkoli z neģ§douc²ch ¼ļinkŢ, sdŊlte to sv®mu l®kaŚi nebo l®k§rn²kovi. 

StejnŊ postupujte v pŚ²padŊ jakĨchkoli neģ§douc²ch ¼ļinkŢ, kter® nejsou uvedeny v t®to pŚ²balov® 

informaci. Neģ§douc² ¼ļinky mŢģete hl§sit tak® pŚ²mo na adresu: 

 

St§tn² ¼stav pro kontrolu l®ļiv 

Ġrob§rova 48 

100 41 Praha 10 

Webov® str§nky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek 

Nahl§ġen²m neģ§douc²ch ¼ļinkŢ mŢģete pŚispŊt k z²sk§n² v²ce informac² o bezpeļnosti tohoto 

pŚ²pravku. 

 

 

5. Jak pŚ²pravek Enbrel uchov§vat 

 

Uchov§vejte tento pŚ²pravek mimo dohled a dosah dŊt². 

 

Nepouģ²vejte tento pŚ²pravek po uplynut² doby pouģitelnosti vyznaļen® na krabiļce a ġt²tku za 

ĂPouģiteln® doñ. Doba pouģitelnosti se vztahuje k posledn²mu dni uveden®ho mŊs²ce. 

 

Uchov§vejte v chladniļce (2 ÜC ï 8 ÜC).  

ChraŔte pŚed mrazem. 

http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
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PŚed pŚ²pravou roztoku pŚ²pravku Enbrel lze pŚ²pravek Enbrel uchov§vat mimo chladniļku pŚi teplotŊ 

maxim§lnŊ do 25 ÜC jednor§zovŊ po dobu aģ ļtyŚ tĨdnŢ; po uplynut² t®to doby nesm² bĨt znovu 

uchov§v§n v chladu (v chladniļce). PŚ²pravek Enbrel mus² bĨt zlikvidov§n, pokud nen² pouģit do ļtyŚ 

tĨdnŢ po vyjmut² z chladniļky. Doporuļuje se, zaznamenat si datum, kdy byl pŚ²pravek Enbrel vyjmut 

z chladniļky a datum, po kter®m mus² bĨt pŚ²pravek Enbrel zlikvidov§n (ne d®le neģ 4 tĨdny po 

vyjmut² z chladniļky).  

 

Doporuļuje se pŚipravenĨ roztok pŚ²pravku Enbrel ihned spotŚebovat. Pokud je vġak roztok uchov§v§n 

pŚi teplotŊ do 25 ÜC, je moģno jej pouģ²t po dobu aģ 6 hodin.  

 

Nepouģ²vejte tento pŚ²pravek, pokud zjist²te, ģe roztok nen² ļirĨ, nebo ģe obsahuje ļ§stice. Roztok m§ 

bĨt ļirĨ, bezbarvĨ aģ svŊtle ģlutĨ nebo svŊtle hnŊdĨ, bez hrudek, vloļek nebo ļ§stic. 

PeļlivŊ znehodnoŠte pŚipravenĨ roztok, kterĨ nebyl pouģit do 6 hodin po otevŚen². 

 

Nevyhazujte ģ§dn® l®ļiv® pŚ²pravky do odpadn²ch vod nebo dom§c²ho odpadu. Zeptejte se sv®ho 

l®k§rn²ka, jak naloģit s pŚ²pravky, kter® jiģ nepouģ²v§te. Tato opatŚen² pom§haj² chr§nit ģivotn² 

prostŚed². 

 

 

6. Obsah balen² a dalġ² informace  

 

Co pŚ²pravek Enbrel obsahuje 

 

L®ļivou l§tkou je etanerceptum. Jedna injekļn² lahviļka pŚ²pravku Enbrel 25 mg obsahuje 

etanerceptum 25 mg. 

PomocnĨmi l§tkami jsou: 

Pr§ġek: Mannitol (E421), sacharosa a trometamol.  

RozpouġtŊdlo: Voda pro injekci.  

 

Jak pŚ²pravek Enbrel vypad§ a co obsahuje toto balen² 

 

PŚ²pravek Enbrel 25 mg dost§v§te jako b²lĨ pr§ġek a rozpouġtŊdlo k pŚ²pravŊ injekļn²ho roztoku 

(pr§ġek k pŚ²pravŊ injekce). Kaģd® balen² obsahuje 4, 8 nebo 24 injekļn² lahviļky s jednou d§vkou 

pr§ġku, 4, 8 nebo 24 pŚedplnŊn® injekļn² stŚ²kaļky s vodou na injekci, 4, 8 nebo 24 jehly, 4, 8 nebo 24 

adapt®ry na lahviļky a 8, 16 nebo 48 alkoholovĨch tamponŢ.  

 

Na trhu nemus² bĨt vġechny velikosti balen². 

 

Drģitel rozhodnut² o registraci a vĨrobce 

 

Drģitel rozhodnut² o registraci:     

Pfizer Europe MA EEIG 

Boulevard de la Plaine 17 

1050 Bruxelles 

Belgie 

 

VĨrobce: 

Wyeth Pharmaceuticals 

New Lane 

Havant 

Hampshire, PO9 2NG 

Velk§ Brit§nie 

 

Pfizer Manufacturing Belgium NV 

Rijksweg 12, 

2870 Puurs 

Belgie 
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Dalġ² informace o tomto pŚ²pravku z²sk§te u m²stn²ho z§stupce drģitele rozhodnut² o registraci. 

 

Belgi±/Belgique/Belgien 

Luxembourg/Luxemburg 

Pfizer S.A. / N.V. 

T®l/Tel: +32 (0)2 554 62 11 

 

Kɨˊɟɞɠ 

PFIZER EȿȿAɆ A.E. (CYPRUS BRANCH)  

Thl: +357 22 817690 

 

Ļesk§ republika 

Pfizer PFE, spol. s r.o.  

Tel: +420-283-004-111 

 

Magyarorsz§g 

Pfizer Kft. 

Tel: +36 1 488 3700 

 

Danmark 

Pfizer ApS 

Tlf: +45 44 201 100 

 

Malta 

Vivian Corporation Ltd. 

Tel: +35621 344610 

 

Deutschland 
Pfizer Pharma GmbH 

Tel: +49 (0)30 550055-51000 

 

Nederland 

Pfizer bv 

Tel: +31 (0)10 406 43 01 

 

ɹʲʣʛʘʨʠʷ  
ʇʬʘʡʟʝʨ ʃʶʢʩʝʤʙʫʨʛ ʉɸʈʃ,  

ʂʣʦʥ ɹʲʣʛʘʨʠʷ  

Teʣ: +359 2 970 4333 

 

Norge 

Pfizer Norge AS 

Tlf: +47 67 52 61 00 

 

Eesti 
Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal 

Tel: +372 666 7500 

¥sterreich 
Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H. 

Tel: +43 (0)1 521 15-0 

 

ȺɚɚɎŭŬ 

PFIZER EȿȿAɆ A.E. 

ɇɖɚ.: +30 210 67 85 800 

Polska 

Pfizer Polska Sp. z o.o. 

Tel.: +48 22 335 61 00 

 

Espa¶a 

Pfizer, S.L. 

T®lf: +34 91 490 99 00 

 

Portugal 
Pfizer Biofarmac°utica, Sociedade Unipessoal Lda 

Tel: (+351) 21 423 55 00 

 

France 
Pfizer 

T®l +33 (0)1 58 07 34 40 

 

Rom©nia 

Pfizer Romania S.R.L 

Tel: +40 (0) 21 207 28 00 

 

Hrvatska 
Pfizer Croatia d.o.o. 

Tel: +385 1 3908 777 

Slovenija 
Pfizer Luxembourg SARL, Pfizer, podruģnica  

za svetovanje s podroļja farmacevtske  

dejavnosti, Ljubljana  

Tel: +386 (0)1 52 11 400 

 

Ireland 

Pfizer Healthcare Ireland 

Tel: +1800 633 363 (toll free) 

Tel: +44 (0)1304 616161 

 

Slovensk§ republika 
Pfizer Luxembourg SARL, organizaļn§ zloģka  

Tel: +421 2 3355 5500 

 

ĉsland 

Icepharma hf. 

Tel: +354 540 8000 

 

Suomi/Finland 

Pfizer Oy 

Puh/Tel: +358 (0)9 430 040 
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Italia  

Pfizer S.r.l. 

Tel: +39 06 33 18 21 

 

Sverige  

Pfizer Innovations AB 

Tel: +46 (0)8 550 520 00 

 

Latvija  

Pfizer Luxembourg SARL filiǕle LatvijǕ 

Tel. +371 67035775 

 

United Kingdom 
Pfizer Limited 

Tel: +44 (0)1304 616161 

 

Lietuva 

Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje 

Tel. +3705 2514000 

 

Tato pŚ²balov§ informace byla naposledy revidov§na 07/2018 

 

Podrobn® informace o tomto l®ļiv®m pŚ²pravku jsou k dispozici na webovĨch str§nk§ch Evropsk® 

agentury pro l®ļiv® pŚ²pravky http://www.ema.europa.eu 

 

 

7. N§vod k pŚ²pravŊ a pod§v§n² injekce pŚ²pravku Enbrel  

 

Tento bod je rozdŊlen do n§sleduj²c²ch podbodŢ: 

 

a. Đvod 

b.  PŚ²prava pŚed injekc² 

c. PŚ²prava d§vky pŚ²pravku Enbrel za pouģit² ĂN§vodu ñ (na spodn² stranŊ balen²) 

d. PŚid§v§n² rozpouġtŊdla  

e. Ods§n² roztoku pŚ²pravku Enbrel z lahviļky 

f. Nasazen² jehly na injekļn² stŚ²kaļku 

g. VĨbŊr m²sta pro injekci 

h. PŚ²prava m²sta pro injekci a pod§n² injekļn²ho roztoku pŚ²pravku Enbrel 

i. Likvidace zbyl®ho odpadu 

 

a. Đvod 

 

Tento n§vod vysvŊtluje, jak si pŚipravit a aplikovat injekci pŚ²pravku Enbrel. PeļlivŊ si ho pŚeļtŊte a 

postupujte podle nŊho krok za krokem. L®kaŚ a/nebo sestra V§m vysvŊtl² spr§vnou techniku pod§n² 

injekce sobŊ nebo d²tŊti.  Nesnaģte se podat d§vku l®ku, pokud si nejste jist(a), ģe rozum²te instrukci a 

um²te si injekci pŚipravit a podat. 

 

Tento l®k nesm² bĨt sm²ch§n s ģ§dnĨm jinĨm l®kem. 

 

b. PŚ²prava pŚed injekc² 

 

¶ Umyjte si peļlivŊ ruce. 

¶ Zvolte si ļistou, dobŚe osvŊtlenou a rovnou pracovn² plochu. 

¶ Balen² s d§vkou m§ obsahovat n²ģe vyjmenovan® ļ§sti (jestliģe je nem§, nepouģijte ho a 

poraŅte se s l®k§rn²kem). Pouģijte pouze souļ§sti zde uveden®. NEPOUĢĉVEJTE ģ§dnou 

jinou injekļn² stŚ²kaļku. 

 

1 injekļn² lahviļka s pŚ²pravkem Enbrel 

1 pŚedplnŊn§ injekļn² stŚ²kaļka naplnŊn§ ļirĨm bezbarvĨm rozpouġtŊdlem (voda pro injekci) 

1 jehla 

1 adapt®r na lahviļky 

2 tampony napuġtŊn® alkoholem 

 

http://www.ema.europa.eu/
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¶ Zkontrolujte doby pouģitelnosti na ġt²tc²ch lahviļky a pŚedplnŊn® injekļn² stŚ²kaļky. Po uplynut² 

mŊs²ce a roku uvedenĨch na obalu nesm² bĨt pouģity. 

 

c. PŚ²prava d§vky pŚ²pravku Enbrel k injekci  

 

¶ Vyndejte obsah z balen². 

 

¶ OdstraŔte krytku z plastick® hmoty z lahviļky s pŚ²pravkem Enbrel (viz obr§zek 1). 

NESNĉMEJTE ġedou z§tku ani hlin²kovĨ uz§vŊr horn² ļ§sti lahviļky. 

 

Obr§zek 1 

 

 
 

¶ Pouģijte novĨ tampon napuġtŊnĨ alkoholem k oļiġtŊn² ġed® z§tky lahviļky s pŚ²pravkem Enbrel. 

Po oļiġtŊn² se uģ nedotĨkejte rukama z§tky a nedovolte, aby se z§tka nŊļeho dotkla. 

¶ Postavte lahviļku na ļistĨ rovnĨ povrch hrdlem nahoru. 

¶ OdstraŔte pap²r ze zadn² ļ§sti balen² adapt®ru.  

¶ Poloģte adapt®r lahviļky, st§le jeġtŊ v plastikov®m obalu, na horn² ļ§st lahviļky s pŚ²pravkem 

Enbrel tak, aby hrot adapt®ru lahviļky smŊŚoval do stŚedu zvĨġen®ho kruhu na horn² ļ§sti z§tky 

lahviļky (viz obr§zek 2). 

¶ Jednou rukou drģte lahviļku pevnŊ na pracovn² ploġe. Druhou rukou SILNŉ TLAĻTE DOLš 

na obal adapt®ru, aģ uc²t²te, jak hrot adapt®ru pronik§ z§tkou lahviļky, a UCĉTĉTE A 

USLYĠĉTE, JAK DO Nĉ ADAPT£R UDŉLAL DĉRU (viz obr§zek 4). NETLAĻTE adapt®r 

dolŢ pod jakĨmkoli ¼hlem (viz obr§zek 4). Je dŢleģit®, aby hrot adapt®ru ¼plnŊ proniknul 

z§tkou lahviļky.  

 

Obr§zek 2 Obr§zek 3 Obr§zek 4 

   

 

 

 

 
 

 
 

SPRĆVNŉ 

 

NESPRĆVNŉ 
 

¶ Jednou rukou drģte lahviļku, druhou pak odstraŔte plastikovĨ obal z adapt®ru lahviļky (viz 

obr§zek 5). 

 

Obr§zek 5 
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¶ OdstraŔte ochrannĨ kryt ze ġpiļky injekļn² stŚ²kaļky ulomen²m b²l® krytky v m²stŊ perforace. 

To se provede drģen²m l²mce b²l® krytky jednou rukou a pevnĨm uchopen²m konce b²l® krytky 

druhou rukou a jej²m stŚ²davĨm ohĨb§n²m dolŢ a nahoru aģ do jej²ho odlomen² (viz obr§zek 6). 

NEODSTRAœUJTE b²lĨ l²mec, kterĨ zŢst§v§ na injekļn² stŚ²kaļce. 

 

Obr§zek 6 

 
 

¶ Nepouģ²vejte stŚ²kaļku, kter§ jiģ mŊla ulomenou perforaci, zaļnŊte znovu s jinĨm d§vkovac²m 

balen²m. 

¶ Drģte sklenŊn® tŊlo injekļn² stŚ²kaļky (ne b²lĨ l²mec) jednou rukou, adapt®r lahviļky (ne 

lahviļku) druhou rukou a spojte stŚ²kaļku s adapt®rem vloģen²m hrotu do otvoru a ot§ļen²m ve 

smŊru hodinovĨch ruļiļek aģ do ¼pln®ho zajiġtŊn² (viz obr§zek 7). 

 

Obr§zek 7 

 
 

d. PŚid§v§n² rozpouġtŊdla 

 

¶ Zat²mco drģ²te lahviļku hrdlem nahoru na pracovn² ploġe, VELMI POMALU tlaļte p²stem, aģ 

bude vġechno rozpouġtŊdlo v lahviļce. T²mto zpŢsobem se zamez² vzniku pŊny (mnoģstv² 

vzduchovĨch bublinek) v roztoku (viz obr§zek 8). 

¶ Jakmile je rozpouġtŊdlo v lahviļce s pŚ²pravkem Enbrel, p²st se mŢģe samovolnŊ zvedat. Je to 

dŢsledek tlaku vzduchu, coģ nen² dŢvodem ke znepokojen².  

 

Obr§zek 8 

 

 
 

¶ Se stŚ²kaļkou st§le spojenou s lahviļkou rozpouġtŊjte pr§ġek nŊkolika jemnĨmi krouģivĨmi 

pohyby (viz obr§zek 9). NETřEPEJTE. Poļkejte, aģ se rozpust² veġkerĨ pr§ġek (obvykle 

m®nŊ neģ 10 minut). VzniklĨ roztok by mŊl bĨt ļirĨ, bezbarvĨ aģ svŊtle ģlutĨ nebo svŊtle 

hnŊdĨ, bez hrudek, vloļek nebo ļ§stic. V lahviļce mŢģe zŢstat b²l§ pŊna ï to je bŊģn®. 

NEPOUĢĉVEJTE pŚ²pravek Enbrel, jestliģe se veġkerĨ pr§ġek do 10 minut nerozpustil. 

ZaļnŊte znovu s jinĨm balen²m. 
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Obr§zek 9 

 

 
 

e. Ods§n² roztoku pŚ²pravku Enbrel z lahviļky 

 

¶ Se stŚ²kaļkou st§le spojenou s lahviļkou a adapt®rem drģte lahviļku dnem vzhŢru ve vĨġi oļ². 

ĐplnŊ stlaļte p²st smŊrem do lahviļky (viz obr§zek 10). 

 

Obr§zek 10 

 
 

¶ Pak pomalu t§hnŊte p²st zpŊt a nas§vejte roztok do injekļn² stŚ²kaļky (viz obr§zek 11). Pro 

dospŊl® pacienty se z lahviļky odļerp§ celĨ objem roztoku. Pro dŊti se do injekļn² stŚ²kaļky 

nasaje pouze ļ§st roztoku podle doporuļen² l®kaŚe. Po nas§t² roztoku z lahviļky mŢģete m²t ve 

stŚ²kaļce nŊjakĨ vzduch. Neznepokojujte se t²m, odstran²te jej v n§sleduj²c²m kroku. 

 

Obr§zek 11 

 
 

¶ Drģte lahviļku ve svisl® poloze a odġroubujte stŚ²kaļku od adapt®ru lahviļky ot§ļen²m proti 

smŊru hodinovĨch ruļiļek (viz obr§zek 12). 

 

Obr§zek 12 

 
 

¶ Poloģte pŚedplnŊnou injekļn² stŚ²kaļku na ļistou rovnou pracovn² plochu. D§vejte pozor, aby se 

ġpiļka niļeho nedotknula. Dbejte na to, abyste pŚitom nestlaļil(a) p²st.  

  
(Pozn§mka: Po ukonļen² tohoto kroku se mŢģe st§t, ģe v lahviļce zŢstane malĨ zbytek tekutiny. Je to 

bŊģn®.) 
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f. Nasazen² jehly na injekļn² stŚ²kaļku 

 

¶ Jehla je balena v plastov®m obalu, aby byla steriln². 

¶ PŚi otev²r§n² plastov®ho obalu uchopte jeho kr§tkĨ ġirokĨ konec do jedn® ruky. Druhou rukou 

chyŠte jeho delġ² ļ§st. 

¶ OhĨb§n²m vŊtġ²ho konce nahoru a dolŢ ulomte pojistku (viz obr§zek 13) 

 

 

Obr§zek 13 

 
 

¶ Po odlomen² pojistky odstraŔte kr§tkĨ ġirokĨ konec plastov®ho obalu. 

¶ Jehla zŢstane v delġ² ļ§sti obalu. 

¶ Drģte obal s jehlou v jedn® ruce, druhou rukou uchopte stŚ²kaļku a vloģte jej² hrot do otvoru 

jehly. 

¶ Spojte stŚ²kaļku s jehlou ot§ļen²m ve smŊru hodinovĨch ruļiļek aģ do ¼pln®ho zajiġtŊn² (viz 

obr§zek 14). 

 

Obr§zek 14 

 
 

¶ OpatrnŊ sejmŊte plastovĨ kryt rovnĨm tahem smŊrem od  jehly. Dbejte pŚitom na to, abyste se 

jehlou niļeho nedotknul(a) (viz obr§zek 15). Dejte pozor, abyste nepoġkodil(a) injekļn² jehlu 

ohnut²m nebo zkroucen²m krytu pŚi jeho odstraŔov§n². 

 

Obr§zek 15 

 
 

¶ Drģte stŚ²kaļku jehlou vzhŢru. VyģeŔte vzduchov® bubliny pomalĨm stlaļen²m p²stu, aģ je 

veġkerĨ vzduch odstranŊn (viz obr§zek 16). 
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Obr§zek 16 

 
 

g. VĨbŊr m²sta pro injekci 

 

¶ Doporuļuj² se 3 m²sta k pod§n² injekce: (1) pŚedn² ļ§st stŚedn² oblasti stehna;  (2) bŚicho, kromŊ 

oblasti do 5 cm kolem pupku; a (3) vnŊjġ² oblast horn² ļ§sti paģe (viz obr§zek 17). Pokud si 

injekci pod§v§te s§m/sama, nemŊl/a byste pouģ²t vnŊjġ² oblast horn² ļ§sti paģe. 

 

Obr§zek 17 

 
¶ Pro kaģdou injekci si vyberte vģdy jin® m²sto. Kaģd§ nov§ injekce m§ bĨt pod§na minim§lnŊ 3 

cm od m²sta pod§n² pŚedchoz² injekce. Nepod§vejte injekci do oblasti, kde je kŢģe bolestiv§, 

pohmoģdŊn§, zļervenal§ nebo tvrd§. VyhnŊte se m²stŢm s jizvami nebo s naruġenou strukturou 

kŢģe (strie). (Je vhodn® si vģdy oznaļit m²sta pŚedchoz²ch injekc².)  

¶ Jestliģe m§te Vy nebo Vaġe d²tŊ lup®nku, nesm²te podat injekci pŚ²mo do jakkoli vyvĨġenĨch, 

tlustĨch, ļervenĨch nebo ġupinatĨch koģn²ch pol² (lup®nkou poġkozen§ kŢģe). 

 

h. PŚ²prava m²sta pro injekci a pod§n² injekļn²ho roztoku pŚ²pravku Enbrel 

 

¶ KrouģivĨm pohybem otŚete m²sto zamĨġlen®ho pod§n² injekce pŚ²pravku Enbrel alkoholovĨm 

tamponem. NEDOTħKEJTE se t®to oblasti aģ do pod§n² injekce. 

¶ Jakmile je oļiġtŊn§ oblast kŢģe jiģ such§, jednou rukou ji jemnĨm stiskem nadzvednŊte a pevnŊ 

ji drģte. Druhou rukou drģte injekļn² stŚ²kaļku jako tuģku. 

¶ Kr§tkĨm rychlĨm pohybem zatlaļte celou jehlu do kŢģe pod ¼hlem mezi 45 ̄aģ 90 ̄(viz 

obr§zek 18). Aģ z²sk§te zkuġenost, najdete si ¼hel, kterĨ bude pro V§s nebo d²tŊ nejpohodlnŊjġ². 

D§vejte pozor, abyste netlaļil(a) jehlu do kŢģe pŚ²liġ pomalu, nebo velkou silou. 
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Obr§zek 18 
 

 

 

  

¶ Jakmile je cel§ jehla uvnitŚ, pusŠte kŢģi, kterou jste drģeli.Volnou rukou stabilizujte injekļn² 

stŚ²kaļku pŚidrģen²m jej² doln² ļ§sti. Pak stlaļte p²st a pomalu a ust§lenou rychlost² injikujte 

veġkerĨ roztok (viz obr§zek 19).  

 

Obr§zek 19 

 
 

¶ Kdyģ je injekļn² stŚ²kaļka pr§zdn§, vyt§hnŊte jehlu z kŢģe. Postupujte opatrnŊ a drģte jehlu st§le 

pod stejnĨm ¼hlem jako pŚi vpichu. 

¶ Na m²sto vpichu pŚitlaļte asi na 10 vteŚin vatovĨ tampon. MŢģe doj²t k slab®mu krv§cen² z 

injekļn²ho m²sta. NETřETE toto m²sto. Podle potŚeby je moģn® m²sto vpichu pŚelepit. 

 

i. Likvidace zbyl®ho odpadu 

 

¶ Injekļn² stŚ²kaļka a jehla nesm² bĨt NIKDY  znovu pouģity. Pouģitou jehlu a injekļn² stŚ²kaļku 

zlikvidujte podle pokynŢ l®kaŚe, zdravotn² sestry nebo l®k§rn²ka. 

 

M§te-li jak®koli ot§zky, zeptejte se l®kaŚe, zdravotn² sestry nebo l®k§rn²ka, kteŚ² znaj² pŚ²pravek 

Enbrel. 
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PŚ²balov§ informace: informace pro uģivatele 

 

ENBREL  25 mg injekļn² roztok v pŚedplnŊn® injekļn² stŚ²kaļce 

ENBREL 50 mg injekļn² roztok v pŚedplnŊn® injekļn² stŚ²kaļce 

Etanerceptum 

 

PŚeļtŊte si pozornŊ celou pŚ²balovou informaci (obŊ strany) dŚ²ve, neģ zaļnete tento pŚ²pravek 

pouģ²vat, protoģe obsahuje pro V§s dŢleģit® ¼daje. 

¶ Ponechte si pŚ²balovou informaci pro pŚ²pad, ģe si ji budete potŚebovat pŚeļ²st znovu.  

¶ V§ġ l®kaŚ V§m d§ tak® pohotovostn² kartu pacienta, kter§ obsahuje dŢleģit® bezpeļnostn²  

¼daje, kterĨch si mus²te bĨt vŊdom(a) pŚed zah§jen²m a v prŢbŊhu cel®ho l®ļen² pŚ²pravkem  

Enbrel. 

¶ M§te-li jak®koli dalġ² ot§zky, zeptejte se sv®ho l®kaŚe, l®k§rn²ka nebo zdravotn² sestry. 

¶ Tento pŚ²pravek byl pŚedeps§n V§m nebo d²tŊti ve Vaġ² p®ļi. Ned§vejte jej ģ§dn® dalġ² osobŊ. 

Mohl by j² ubl²ģit, a to i tehdy, m§-li stejn® zn§mky onemocnŊn² jako Vy nebo d²tŊ, o kter® 

peļujete. 

¶ Pokud se u V§s vyskytne kterĨkoli z neģ§douc²ch ¼ļinkŢ, sdŊlte to sv®mu l®kaŚi nebo 

l®k§rn²kovi. StejnŊ postupujte v pŚ²padŊ jakĨchkoli neģ§douc²ch ¼ļinkŢ, kter® nejsou uvedeny 

v t®to pŚ²balov® informaci. Viz bod 4. 

 

Co naleznete v t®to pŚ²balov® informaci 

 

Informace v t®to pŚ²balov® informaci jsou seŚazeny do n§sleduj²c²ch 7 bodŢ: 

 

1. Co je pŚ²pravek Enbrel a k ļemu se pouģ²v§ 

2. Ļemu mus²te vŊnovat pozornost, neģ zaļnete pŚ²pravek Enbrel pouģ²vat 

3. Jak se pŚ²pravek Enbrel pouģ²v§ 

4. Moģn® neģ§douc² ¼ļinky 

5. Jak pŚ²pravek Enbrel uchov§vat 

6. Obsah balen² a dalġ² informace 

7. N§vod k pŚ²pravŊ a pod§v§n² injekce pŚ²pravku Enbrel (viz druh§ strana) 

 

 

1.  Co je pŚ²pravek Enbrel a k ļemu se pouģ²v§ 

 

PŚ²pravek Enbrel je biologick® l®ļivo, kter® se vyr§b² ze dvou lidskĨch b²lkovin. Blokuje aktivitu jin® 

b²lkoviny v tŊle, kter§ zpŢsobuje z§nŊt. PŚ²pravek Enbrel sniģuje z§nŊt spojenĨ s urļitĨmi 

onemocnŊn²mi.  

 

U dospŊlĨch (vŊk 18 let a v²ce) se mŢģe pŚ²pravek Enbrel pouģ²t k l®ļen² stŚednŊ tŊģk®ho aģ tŊģk®ho 

revmatoidn²ho z§nŊtu kloubŢ (revmatoidn² artritida), revmatoidn²ho z§nŊtu kloubŢ s lup®nkou 

(psoriatick§ artritida), z§vaģnĨch axi§ln²ch spondylartritid  (z§nŊty kloubŢ v oblasti p§teŚe) 

vļetnŊ ankylozuj²c² spondylitidy (BechtŊrevova nemoc) a stŚednŊ tŊģk® aģ tŊģk® lup®nky 

(psori§za) ï ve vġech pŚ²padech obvykle pokud bŊģnŊ pouģ²van® l®ļebn® postupy nebyly dostateļnŊ 

¼ļinn® nebo nejsou pro V§s vhodn®.  

 

U revmatoidn² artritidy se pŚ²pravek Enbrel obvykle pouģ²v§ v kombinaci s methotrex§tem, i kdyģ se 

mŢģe pouģ²t tak® samotnĨ, jestliģe l®ļen² methotrex§tem pro V§s nen² vhodn®. PŚ²pravek Enbrel 

pouģitĨ samostatnŊ nebo v kombinaci s methotrex§tem mŢģe zpomalit poġkozen² kloubŢ, zpŢsoben® 

revmatoidn² artritidou, a zlepġit Vaġi schopnost prov§dŊt norm§ln² denn² ļinnosti. 

 

U pacientŢ s psoriatickou artritidou postihuj²c² v²ce kloubŢ mŢģe pŚ²pravek Enbrel zlepġit schopnost 

prov§dŊt norm§ln² denn² ļinnosti. U pacientŢ se symetrickĨm bolestivĨm nebo otokovĨm postiģen²m 

v²ce kloubŢ (napŚ. ruce, z§pŊst² a nohy) mŢģe pŚ²pravek Enbrel zpomalit struktur§ln² poġkozen² tŊchto 

kloubŢ, zpŢsoben§ chorobou. 
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PŚ²pravek Enbrel je tak® urļen k l®ļen² n§sleduj²c²ch onemocnŊn² u dŊt² a dosp²vaj²c²ch: 

 

¶ U n§sleduj²c²ch typŢ juveniln² idiopatick® artritidy, pokud l®ļba methotrex§tem nebyla 

dostateļnŊ ¼ļinn§ nebo pro nŊ nebyla vhodn§: 

 

¶ Polyartritida (s positivn²m ļi negativn²m revmatoidn²m faktorem) a rozġ²Śen§ 

oligoartritida u pacientŢ ve vŊku od 2 let 

 

¶ Psoriatick§ artritida u pacientŢ ve vŊku od 12 let 

 

¶ U artritidy spojen® s entesitidou u pacientŢ ve vŊku od 12 let, u nichģ nebylo dosaģeno 

adekv§tn² odpovŊdi pŚi aplikaci ġiroce pouģ²van® l®ļby nebo pro nŊ tato l®ļba nen² vhodn§.   

 

¶ TŊģk§ psori§za u pacientŢ ve vŊku od 6 let, u nichģ nebyla dostateļnŊ ¼ļinn§ fototerapie ani jin§  

 celkov§ l®ļen² (nebo je nebyli schopni podstoupit). 

 

 

2. Ļemu mus²te vŊnovat pozornost, neģ zaļnete pŚ²pravek Enbrel pouģ²vat 

 

Nepouģ²vejte pŚ²pravek Enbrel  

 

¶ jestliģe jste Vy nebo d²tŊ, o kter® peļujete, alergiļt² na etanercept nebo kteroukoli dalġ² sloģku 

l®ku (uvedenou v bodŊ 6). Jestliģe poc²t²te Vy nebo d²tŊ pŚ²znaky alergick® reakce, jako sv²r§n² 

na prsou, s²p§n², z§vratŊ nebo vyr§ģku, nepokraļujte v pod§v§n² pŚ²pravku Enbrel a ihned 

vyhledejte l®kaŚe. 

¶ jestliģe V§m nebo d²tŊti hroz² rozvoj z§vaģn® krevn² infekce zvan® sepse (otrava krve). Jestliģe 

si nejste jist(a), poraŅte se s l®kaŚem. 

¶ jestliģe Vy nebo d²tŊ m§te jakĨkoli druh infekce. Jestliģe si nejste jist(a), poraŅte se s l®kaŚem. 

 

UpozornŊn² a opatŚen² 

 

PŚed pouģit²m pŚ²pravku Enbrel se poraŅte se svĨm l®kaŚem. 

 

¶ Alergick® reakce:  Jestliģe se u V§s nebo d²tŊte objev² alergick§ reakce, jako je t²ha na hrudi, 

s²p§n², z§vratŊ nebo vyr§ģka, nepod§vejte v²ce pŚ²pravku Enbrel a kontaktujte ihned l®kaŚe.  

¶ Infekce/operace: Jestliģe se u V§s nebo d²tŊte rozv²j² nov§ infekce nebo jste pŚed velkou 

chirurgickou operac², mŢģe l®kaŚ cht²t sledovat l®ļbu pŚ²pravkem Enbrel.  

¶ Infekce/cukrovka: Informujte l®kaŚe, jestliģe jste Vy nebo d²tŊ mŊli opakuj²c² se infekce nebo 

trp²te cukrovkou nebo jinĨmi stavy, pŚi nichģ se zvyġuje riziko infekce.  

¶ Infekce/sledov§n²: Informujte sv®ho l®kaŚe o kaģd® cestŊ mimo Evropu, kterou jste 

absolvoval(a) v posledn² dobŊ. Pokud se u V§s nebo u Vaġeho d²tŊte rozvinou pŚ²znaky infekce, 

jako je horeļka, zimnice nebo kaġel, neprodlenŊ informujte sv®ho l®kaŚe. L®kaŚ mŢģe 

rozhodnout, ģe V§s nebo d²tŊ bude nad§le sledovat na pŚ²tomnost infekc² i pot®, co pŚestanete 

pouģ²vat pŚ²pravek Enbrel. 

¶ Tuberkul·za: U pacientŢ l®ļenĨch pŚ²pravkem Enbrel byly hl§ġeny pŚ²pady tuberkul·zy. L®kaŚ 

vyġetŚ² zn§mky a pŚ²znaky tuberkul·zy pŚedt²m, neģ zah§j² l®ļen² pŚ²pravkem Enbrel. To mŢģe 

zahrnovat podrobnou l®kaŚskou anamn®zu, rentgen hrudn²ku a tuberkulinovĨ test. VĨsledky 

tŊchto vyġetŚen² mus² bĨt zaznamen§ny do pohotovostn² karty pacienta. Je velmi dŢleģit®, 

abyste informoval(a) l®kaŚe, pokud jste Vy nebo d²tŊ mŊli tuberkul·zu, nebo pokud jste byli 

v kontaktu s nŊkĨm, kdo ji mŊl. Pokud by se vyskytly pŚ²znaky tuberkul·zy (jako pŚetrv§vaj²c² 

kaġel, ztr§ta hmotnosti, neteļnost, m²rn§ horeļka), nebo jin§ infekce v prŢbŊhu l®ļen² nebo po 

jeho ukonļen², informujte neprodlenŊ l®kaŚe. 

¶ Hepatitid a B: Informujte l®kaŚe, pokud Vy nebo d²tŊ m§te nebo jste mŊli v minulosti hepatitidu 

B. L®kaŚ by mŊl prov®st vyġetŚen² na pŚ²tomnost infekce hepatitidy B pŚedt²m, neģ se Vy nebo 

d²tŊ zaļnete l®ļit pŚ²pravkem Enbrel. L®ļba pŚ²pravkem Enbrel mŢģe v®st k reaktivaci 
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hepatitidy B u pacientŢ, kteŚ² byli v minulosti nakaģeni virem hepatitidy B. Pokud k tomu dojde, 

mus²te pŚestat pŚ²pravek Enbrel pouģ²vat. 

¶ Hepatitida C: Informujte l®kaŚe, pokud m§te Vy nebo d²tŊ hepatitidu C. L®kaŚ bude sledovat 

l®ļen² pŚ²pravkem Enbrel, pokud se infekce zhorġ². 

¶ Choroby krve: Jestliģe se u V§s nebo d²tŊte objev² zn§mky nebo pŚ²znaky jako pŚetrv§vaj²c² 

horeļka, bolest v krku, podlitiny, krv§cen² nebo bledost, vyhledejte neodkladnŊ l®kaŚskou 

pomoc. Takov® pŚ²znaky mohou svŊdļit o moģn®m ģivot ohroģuj²c²m onemocnŊn² krve, kter® si 

mŢģe vyģ§dat pŚeruġen² pod§v§n² pŚ²pravku Enbrel. 

¶ Poruchy nervov®ho syst®mu a oļn² poruchy: Informujte l®kaŚe, jestliģe Vy nebo d²tŊ m§te 

roztrouġenou skler·zu, optickou neuritidu (z§nŊt zrakovĨch nervŢ) nebo transverz§ln² myelitidu 

(typ z§nŊtu m²chy). L®kaŚ urļ², zda je pŚ²pravek Enbrel vhodnou l®ļbou. 

¶ MŊstnav® srdeļn² selh§n²: Informujte l®kaŚe, jestliģe jste Vy nebo d²tŊ mŊli v minulosti 

mŊstnav® srdeļn² selh§n², neboŠ za tŊchto okolnost² je tŚeba opatrnosti pŚi pod§v§n² pŚ²pravku 

Enbrel.  

¶ Zhoubn§ n§dorov§ onemocnŊn²: Neģ V§m bude pŚedeps§n pŚ²pravek Enbrel, informujte 

l®kaŚe, pokud m§te nebo V§m byl nŊkdy diagnostikov§n lymfom (typ zhoubn®ho onemocnŊn² 

krve) ļi jinĨ typ zhoubn®ho n§dorov®ho onemocnŊn²/rakoviny.  

U pacientŢ s tŊģkou revmatoidn² artritidou, kteŚ² trp² t²mto onemocnŊn²m delġ² dobu, je riziko 

vzniku lymfomu vyġġ² neģ prŢmŊrn®. 

DŊti a dospŊl², kterĨm je pŚ²pravek Enbrel pod§v§n, maj² zvĨġen® riziko vzniku lymfomu nebo 

jin®ho typu zhoubn®ho n§dorov®ho onemocnŊn²/rakoviny. 

U nŊkterĨch dŊt² a dosp²vaj²c²ch pacientŢ, kterĨm byl pod§v§n pŚ²pravek Enbrel nebo jin® l®ļiv® 

pŚ²pravky pŢsob²c² stejnŊ jako pŚ²pravek Enbrel, se rozvinula zhoubn§ n§dorov§ 

onemocnŊn²/rakovina vļetnŊ neobvyklĨch typŢ, coģ nŊkdy vedlo k ¼mrt².  

NŊkteŚ² pacienti uģ²vaj²c² pŚ²pravek Enbrel onemocnŊli rakovinou kŢģe. Informujte l®kaŚe, 

pokud u V§s nebo u d²tŊte dojde k rozvoji jak®koli zmŊny vzhledu kŢģe nebo vĨrŢstkŢ na kŢģi. 

¶ Plan® neġtovice: UpozornŊte l®kaŚe, jestliģe d²tŊ bylo v kontaktu s planĨmi neġtovicemi 

v prŢbŊhu pod§v§n² pŚ²pravku Enbrel. L®kaŚ stanov², zda je vhodn® preventivn² opatŚen² proti 

planĨm neġtovic²m. 

¶ Latex: Kryt jehly je zhotoven z latexu (such§ pŚ²rodn² pryģ). Pokud by s krytkou jehly mohla 

pŚij²t do styku osoba se zn§mou nebo moģnou pŚecitlivŊlost² (alergi²) na latex, informujte pŚed 

pod§n²m pŚ²pravku Enbrel l®kaŚe. 

¶ Zneuģ²v§n² alkoholu: PŚ²pravek Enbrel by se nemŊl pouģ²t u pacientŢ, kteŚ² se l®ļ² s 

hepatitidou spojenou se zneuģ²v§n²m alkoholu. Informujte, pros²m, l®kaŚe, pokud Vy nebo d²tŊ 

ve Vaġ² p®ļi m§te zneuģ²v§n² alkoholu v anamn®ze. 

¶ Wegenerova granulomat·za: PŚ²pravek Enbrel se nedoporuļuje k l®ļbŊ Wegenerovy 

granulomat·zy, vz§cn®ho z§nŊtliv®ho onemocnŊn². Informujte l®kaŚe, m§te-li Vy nebo d²tŊ ve 

Vaġ² p®ļi Wegenerovu granulomat·zu.  

¶ Anti diabetick® pŚ²pravky: Informujte sv®ho l®kaŚe, trp²te-li Vy nebo d²tŊ cukrovkou ļi 

uģ²v§te-li l®ky k l®ļbŊ cukrovky. V§ġ l®kaŚ stanov², zda je u V§s ļi d²tŊte nutn® bŊhem l®ļby 

pŚ²pravkem Enbrel sn²ģit d§vku l®kŢ k l®ļbŊ cukrovky. 

 

DŊti a dosp²vaj²c² 

 

¶ Oļkov§n²: Je-li to moģn®, m§ bĨt d²tŊ aktu§lnŊ naoļkovan® vġemi vakc²nami pŚed zah§jen²m 

pod§v§n² pŚ²pravku Enbrel. NŊkter§ oļkov§n² by nemŊla probŊhnout v dobŊ pod§v§n² pŚ²pravku 

Enbrel, napŚ. vakc²na proti poliomyelitidŊ, tj. proti dŊtsk® obrnŊ. Pros²m, poraŅte se s l®kaŚem 

pŚed pŚ²padnĨm oļkov§n²m V§s ļi d²tŊte.  

¶ Z§nŊtliv® onemocnŊn² stŚev: Byly hl§ġeny pŚ²pady z§nŊtliv®ho onemocnŊn² stŚev u pacientŢ 

s juveniln² idiopatickou artritidou (JIA) l®ļenĨch pŚ²pravkem Enbrel. Informujte l®kaŚe, pokud 

se u d²tŊte objev² kŚeļe a bolest bŚicha, prŢjem, ztr§ta hmotnosti nebo krev ve stolici.    

 

PŚ²pravek Enbrel by nemŊl bĨt obvykle pod§v§n dŊtem mladġ²m 2 let s polyartritidou nebo 

s rozġ²Śenou oligoartritidou nebo dŊtem mladġ²m 12 let s artritidou spojenou s entesitidou ļi 

psoriatickou artritidou nebo dŊtem mladġ²m 6 let s psori§zou. 
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Dalġ² l®ļiv® pŚ²pravky a pŚ²pravek Enbrel 

 

Informujte l®kaŚe nebo l®k§rn²ka o vġech l®c²ch, kter® Vy nebo Vaġe d²tŊ uģ²v§te, kter® jste v ned§vn® 

dobŊ uģ²vali nebo kter® moģn§ budete uģ²vat (vļetnŊ anakinry, abataceptu nebo sulfasalazinu), a to i o 

l®c²ch, kter® jsou dostupn® bez l®kaŚsk®ho pŚedpisu. Vy nebo Vaġe d²tŊ byste nemŊli pouģ²vat 

pŚ²pravek Enbrel s l®ky, kter® obsahuj² l®ļivou l§tku anakinru nebo abatacept.  

 

TŊhotenstv² a kojen² 

 

Pod§v§n² pŚ²pravku Enbrel v prŢbŊhu tŊhotenstv² se nedoporuļuje. Pokud jste tŊhotn§, domn²v§te se, 

ģe mŢģete bĨt tŊhotn§, nebo pl§nujete otŊhotnŊt, poraŅte se se svĨm l®kaŚem.  

 

Pokud V§m byl pod§v§n bŊhem tŊhotenstv² pŚ²pravek Enbrel, mŢģe u Vaġeho novorozence existovat 

vyġġ² riziko infekce. Jedna studie uk§zala, ģe kdyģ byl matk§m v tŊhotenstv² pod§v§n pŚ²pravek 

Enbrel, vyskytlo se v²ce vrozenĨch vad v porovn§n² s tŊhotenstv²mi matek, kterĨm nebyl pod§v§n 

pŚ²pravek Enbrel ani jin® podobn® l®ky (antagonist® TNF), avġak nebyl hl§ġen ģ§dnĨ zvl§ġtn² druh 

vrozenĨch vad. Je dŢleģit®, abyste dŊtsk®ho l®kaŚe a dalġ² zdravotnick® pracovn²ky informovala 

o uģ²v§n² pŚ²pravku Enbrel v tŊhotenstv² jeġtŊ pŚed t²m, neģ novorozenec dostane jakoukoli vakc²nu 

(dalġ² informace viz bod 2 ĂOļkov§n²ñ). 

 

Ģeny uģ²vaj²c² pŚ²pravek Enbrel nesmŊj² kojit, protoģe pŚ²pravek Enbrel pŚech§z² do mateŚsk®ho 

ml®ka.  

 

ř²zen² dopravn²ch prostŚedkŢ a obsluha strojŢ 

 

NepŚedpokl§d§ se, ģe by pŚ²pravek Enbrel ovlivnil Vaġi schopnost Ś²dit nebo obsluhovat stroje. 

 

 

3. Jak se pŚ²pravek Enbrel pouģ²v§ 

 

Vģdy pouģ²vejte tento pŚ²pravek pŚesnŊ podle pokynŢ sv®ho l®kaŚe. Pokud si nejste jist(a), poraŅte se 

se svĨm l®kaŚem nebo l®k§rn²kem. 

 

Jestliģe budete m²t pocit, ģe ¼ļinek pŚ²pravku je pŚ²liġ silnĨ nebo pŚ²liġ slabĨ, ŚeknŊte to l®kaŚi nebo 

l®k§rn²kovi. 

 

PŚedplnŊn§ stŚ²kaļka je k dispozici s d§vkami o s²le 25 mg a 50 mg. 

 

D§vkov§n² u dospŊlĨch pacientŢ (vŊk 18 let a v²ce) 

 

Revmatoidn² artritida, psoriatick§ artritida a axi§ln² spondylartritidy vļetnŊ ankylozuj²c² spondylitidy  

 

Obvykl§ d§vka je 25 mg podan§ 2x tĨdnŊ nebo 50 mg jednou tĨdnŊ ve formŊ injekce pod kŢģi. L®kaŚ 

vġak mŢģe stanovit odliġnou frekvenci pod§v§n² pŚ²pravku. 

 

Loģiskov§ lup®nka 

 

Obvykl§ d§vka je 25 mg dvakr§t tĨdnŊ nebo 50 mg jednou tĨdnŊ. 

 

AlternativnŊ se mŢģe pod§vat 50 mg dvakr§t tĨdnŊ aģ po dobu 12 tĨdnŢ a potom pokraļovat d§vkami 

25 mg dvakr§t tĨdnŊ nebo 50 mg jednou tĨdnŊ.  

 

Podle Vaġ² odpovŊdi na l®ļbu l®kaŚ rozhodne, jak dlouho m§te pŚ²pravek Enbrel pouģ²vat a zda je 

tŚeba l®ļen² opakovat. Pokud nevykazuje pŚ²pravek Enbrel ¼ļinek na V§ġ stav po 12 tĨdnech, mŢģe 

l®kaŚ zastavit pod§v§n² tohoto l®ku.  

 



35 

Pouģit² u dŊt² a dosp²vaj²c²ch 

 

Vhodn§ d§vka a frekvence d§vkov§n² pro d²tŊ nebo dosp²vaj²c²ho bude z§viset na tŊlesn® hmotnosti a 

onemocnŊn². V§ġ l®kaŚ urļ² spr§vnou d§vku pro d²tŊ a pŚedep²ġe poģadovanou s²lu pŚ²pravku Enbrel 

(10 mg, 25 mg nebo 50 mg).   

 

U pacientŢ s polyartritidou ļi rozġ²Śenou oligoartritidou ve vŊku od 2 let, nebo u pacientŢ s artritidou 

spojenou s entesitidou nebo u pacientŢ s psoriatickou artritidou ve vŊku od 12 let je obvykl§ d§vka 0,4 

mg pŚ²pravku Enbrel na kg tŊlesn® hmotnosti (aģ do maxim§ln² d§vky 25 mg) dvakr§t tĨdnŊ nebo 0,8 

mg pŚ²pravku Enbrel na kg tŊlesn® hmotnosti (aģ do maxim§ln² d§vky 50 mg) jednou tĨdnŊ.  

 

U pacientŢ s lup®nkou ve vŊku od 6 let je obvykl§ d§vka 0,8 mg pŚ²pravku Enbrel na kg tŊlesn® 

hmotnosti (aģ do maxim§ln² d§vky 50 mg) jednou tĨdnŊ. Pokud pŚ²pravek Enbrel nevykazuje ¼ļinek 

na stav d²tŊte po 12 tĨdnech, mŢģe l®kaŚ ukonļit pod§v§n² tohoto l®ku. 

 

L®kaŚ V§m poskytne detailn² n§vod k pŚ²pravŊ a odmŊŚen² pŚ²sluġn® d§vky. 

 

Cesta a zpŢsob pod§n² 

 

PŚ²pravek Enbrel se pod§v§ injekc² pod kŢģi (subkut§nn² injekc²). 

 

PŚ²pravek Enbrel se mŢģe pouģ²vat s tekutinou nebo s j²dlem nebo bez nich. 

 

PodrobnĨ n§vod k injekci pŚ²pravku Enbrel je k dispozici v bodu 7 ĂN§vod k pŚ²pravŊ a pod§n² 

injekce pŚ²pravku Enbrelñ. Roztok pŚ²pravku Enbrel se nesm² m²sit s ģ§dnĨm jinĨm l®kem. 

 

Pro zapamatov§n² je dobr® si zapsat do kalend§Śe, ve kter® dny v tĨdnu m§ bĨt pŚ²pravek Enbrel 

pod§n. 

 

Kdyģ aplikujete vŊtġ² d§vku pŚ²pravku Enbrel, neģ byste mŊl(a) 

 

Jestliģe jste pouģil(a) vŊtġ² d§vku pŚ²pravku Enbrel, neģ byste mŊl(a) (buŅ injekc² pŚ²liġ velk® d§vky 

nebo pŚ²liġ ļastĨm pod§n²m), informujte neprodlenŊ l®kaŚe nebo l®k§rn²ka. Vģdy si vezmŊte vnŊjġ² 

obal od l®ku s sebou, a to i tehdy, je-li pr§zdnĨ. 

 

Kdyģ zapomenete podat pŚ²pravek Enbrel 

 

Jestliģe zapomenete podat d§vku, mŊl(a) byste ji aplikovat ihned, jakmile si vzpomenete, ledaģe by 

n§sleduj²c² pravideln§ d§vka mŊla bĨt pod§na n§sleduj²c² den. V tom pŚ²padŊ zapomenutou d§vku 

vynechejte. Potom pokraļujte v injekc²ch l®ku v obvykl® dny. Pokud si nevzpomenete aģ do dne, kdy 

m§ bĨt pod§na n§sleduj²c² injekce, ned§vejte dvojitou d§vku (dvŊ d§vky ve stejnĨ den), abyste 

nahradil(a) zapomenutou d§vku. 

 

Kdyģ pŚestanete pod§vat pŚ²pravek Enbrel 

 

Po pŚeruġen² se mohou vr§tit pŚ²znaky onemocnŊn². 

 

M§te-li jak®koli dalġ² ot§zky tĨkaj²c² se pouģit² tohoto pŚ²pravku, zeptejte se sv®ho l®kaŚe nebo 

l®k§rn²ka. 

 

 

4. Moģn® neģ§douc² ¼ļinky 

 

PodobnŊ jako vġechny l®ky mŢģe m²t i tento pŚ²pravek neģ§douc² ¼ļinky, kter® se ale nemus² 

vyskytnout u kaģd®ho. 
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Alergick® reakce 

 

Jestliģe se vyskytne nŊkterĨ z n§sleduj²c²ch stavŢ, nepouģ²vejte d§le pŚ²pravek Enbrel. Informujte 

neprodlenŊ l®kaŚe nebo navġtivte nejbliģġ² zdravotnick® zaŚ²zen². 

 

¶ Pot²ģe s polyk§n²m nebo dĨch§n²m. 

¶ Otok obliļeje, krku, rukou nebo nohou. 

¶ Pocit nervozity nebo ¼zkosti, pocit buġen² srdce, n§hl® zrudnut² kŢģe a/nebo pocit horka. 

¶ TŊģk§ vyr§ģka, svŊdŊn², nebo kopŚivka (vyvĨġen® ļerven® nebo bled® skvrny na kŢģi, kter®  

 ļasto svŊd²). 

 

Z§vaģn® alergick® reakce jsou vz§cn®, avġak kterĨkoliv z pŚ²znakŢ uvedenĨch vĨġe mŢģe znamenat  

alergickou reakci na pŚ²pravek Enbrel, proto byste mŊl/a neprodlenŊ vyhledat l®kaŚskou pomoc. 

 

Z§vaģn® neģ§douc² ¼ļinky 

 

Jestliģe pozorujete nŊkterĨ z n§sleduj²c²ch stavŢ, mŢģete Vy nebo d²tŊ potŚebovat urgentn² l®kaŚskou 

pomoc. 

 

¶ Zn§mky z§vaģn® infekce, jako vysok§ horeļka, kter§ mŢģe bĨt spojen§ s kaġlem, duġnost²,  

 zimnic², slabost², nebo vznikem horkĨch ļervenĨch citlivĨch bolestivĨch oblast² na kŢģi nebo  

 kloubech. 

¶ Zn§mky krevn²ch chorob, jako krv§cen², podlitiny nebo bledost. 

¶ Zn§mky nervovĨch poruch, jako necitlivost nebo mravenļen², zmŊny vidŊn², bolest oļ², nebo  

 n§stup slabosti v horn² nebo doln² konļetinŊ. 

¶ Zn§mky srdeļn²ho selh§n² nebo zhorġen² srdeļn²ho selh§n², jako ¼nava nebo duġnost pŚi 

aktivitŊ, otok kotn²kŢ, pocit plnosti v krku nebo v bŚiġe, noļn² duġnost nebo kaġel, zmodr§n² 

nehtovĨch lŢģek nebo okol² rtŢ. 

¶ Zn§mky zhoubn®ho n§dorov®ho onemocnŊn²: zhoubn® n§dorov® onemocnŊn² mŢģe 

postihnout vġechny ļ§sti tŊla vļetnŊ kŢģe a krve a onemocnŊn² se mŢģe projevovat v z§vislosti 

na typu a m²stŊ zhoubn®ho n§dorov®ho onemocnŊn². Tyto zn§mky onemocnŊn² mohou 

zahrnovat ¼bytek hmotnosti, horeļku, otoky (bolestiv® ļi nebolestiv®), pŚetrv§vaj²c² kaġel, 

pŚ²tomnost boule na tŊle nebo vĨrŢstky na kŢģi.  

¶ Zn§mky autoimunitn² reakce (novŊ vytvoŚen® protil§tky mohou poġkodit norm§ln² tk§nŊ 

v tŊle) jako jsou bolest, svŊdŊn², slabost a poruchy dĨch§n², myġlen², vn²m§n² nebo zraku.  

¶ Zn§mky lupusu nebo syndromu podobn®mu lupusu, jako jsou zmŊny hmotnosti, 

pŚetrv§vaj²c² vyr§ģka, horeļka, bolest kloubŢ nebo svalŢ, ¼nava. 

¶ Zn§mky z§nŊtu c®vn² stŊny, jako jsou bolest, horeļka, zarudnut² nebo horkost kŢģe, svŊdŊn².  

 

Tyto neģ§douc² ¼ļinky jsou vz§cn®, nebo m®nŊ ļast®, ale pŚedstavuj² z§vaģn® stavy (nŊkter® z nich 

mohou vz§cnŊ skonļit i smrt²). Pokud se u V§s vyskytne kterĨkoli z neģ§douc²ch ¼ļinkŢ, neprodlenŊ 

informujte l®kaŚe nebo navġtivte nejbliģġ² zdravotnick® zaŚ²zen². 

 

Zn§m® neģ§douc² ¼ļinky pŚ²pravku Enbrel zahrnuj² n²ģe uveden® ve skupin§ch s klesaj²c²  

ļetnost²:  

 

¶ Velmi ļast® (mohou postihnout v²ce neģ 1 z 10 pacientŢ):  

Infekce (vļetnŊ nachlazen², z§nŊtu vedlejġ²ch nosn²ch dutin, z§nŊtu prŢduġek, infekce 

moļovĨch cest, z§nŊtu kŢģe); reakce v m²stŊ injekce (vļetnŊ krv§cen², podlitin, zļerven§n², 

svŊdŊn², bolesti a otoku). Reakce v m²stŊ injekce (nedostavuj² se tak ļasto po prvn²m mŊs²ci 

l®ļen²). U nŊkterĨch pacientŢ se rozvinula reakce v pŚedchoz²m m²stŊ injekce.   

 

¶ Ļast® (mohou postihnout aģ 1 z 10 pacientŢ):  

 alergick® reakce; horeļka; vyr§ģka; svŊdŊn²; protil§tky proti norm§ln² tk§ni (tvorba 

autoprotil§tek). 
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¶ M®nŊ ļast® (mohou postihnout aģ 1 ze 100 pacientŢ):  

z§vaģn® infekce (vļetnŊ z§palu plic, hlubokĨch infekc² kŢģe, infekc² kloubŢ, infekc² krve a 

infekce v rŢznĨch m²stech); zhorġen² mŊstnav®ho srdeļn²ho selh§n²; n²zkĨ poļet ļervenĨch 

krvinek, n²zkĨ poļet b²lĨch krvinek, n²zkĨ poļet neutrofilŢ (typ b²lĨch krvinek); n²zkĨ poļet 

krevn²ch destiļek; rakovina kŢģe (s vĨjimkou melanomu); lokalizovan® otoky kŢģe 

(angioed®m); kopŚivka (vyvĨġen® ļerven® nebo bled® skvrny na kŢģi, kter® ļasto svŊd²); oļn² 

z§nŊt; lup®nka (nov§ nebo zhorġuj²c² se); z§nŊt c®vn² stŊny postihuj²c² v²ce org§nŢ; zvĨġen® 

hodnoty jatern²ch testŢ v krvi (u pacientŢ l®ļenĨch souļasnŊ methotrex§tem se frekvence 

vĨskytu  zvĨġenĨch hodnot jatern²ch testŢ v krvi ud§v§ jako ļetnost Ăļast§ñ).  

 

¶ Vz§cn® (mohou postihnout aģ 1 z 1 000 pacientŢ):  

z§vaģn® alergick® reakce (vļetnŊ z§vaģnĨch lokalizovanĨch otokŢ kŢģe a s²p§n²); lymfom (typ 

n§dorov®ho onemocnŊn² krve); leukemie (n§dorov® onemocnŊn² postihuj²c² krev a kostn² 

dŚeŔ);melanom (typ rakoviny kŢģe); kombinace n²zk®ho poļtu krevn²ch destiļek, ļervenĨch a 

b²lĨch krvinek; poruchy nervov®ho syst®mu (se z§vaģnou svalovou slabost² a zn§mkami a 

pŚ²znaky podobnĨmi roztrouġen® skler·ze nebo z§nŊtu oļn²ch nervŢ nebo m²chy); tuberkul·za; 

novĨ n§stup mŊstnav®ho srdeļn²ho selh§n²; kŚeļe; lupus erythematodes, nebo onemocnŊn², 

kter® jej klinicky pŚipom²n§ (pŚ²znaky mohou zahrnovat pŚetrv§vaj²c² vyr§ģku, horeļku, bolest 

kloubŢ a ¼navu); koģn² vyr§ģka, kter§ mŢģe v®st k z§vaģnĨm puchĨŚŢm a k olupov§n² kŢģe; 

z§nŊtliv® onemocnŊn² jater vyvolan® poruchou imunitn²ho syst®mu (autoimunitn² hepatitida; u 

pacientŢ l®ļenĨch souļasnŊ methotrex§tem se frekvence vĨskytu ud§v§ jako ļetnost Ăm®nŊ 

ļast§ñ); porucha imunity, kter§ mŢģe postihnout pl²ce, kŢģi a lymfatick® uzliny (sarkoid·za); 

z§nŊt nebo zjizven² plic (u pacientŢ l®ļenĨch souļasnŊ methotrex§tem se frekvence vĨskytu 

ud§v§ jako ļetnost Ăm®nŊ ļast§ñ). 

 

¶ Velmi vz§cn® (mohou postihnout aģ 1 z 10 000 pacientŢ):  

 porucha tvorby krevn²ch bunŊk v kostn² dŚeni. 

 

¶ Ļetnost nezn§m§ (z dostupnĨch ¼dajŢ nelze urļit):  

MerkelŢv bunŊļnĨ karcinom (typ rakoviny kŢģe); nadmŊrn§ aktivace b²lĨch krvinek spojen§ se 

z§nŊtem (syndrom aktivace makrof§gŢ); recidiva (opakov§n²) hepatitidy B (jatern² infekce); 

zhorġen² stavu dermatomyositidy (z§nŊt svalŢ a svalov§ slabost spojen§ s koģn² vyr§ģkou). 

 

Neģ§douc² ¼ļinky u dŊt² a dosp²vaj²c²ch 

 

Neģ§douc² ¼ļinky a jejich ļetnost pozorovan® u dŊt² a dosp²vaj²c²ch jsou podobn® tŊm, kter® jsou 

uvedeny vĨġe. 

 

Hl§ġen² neģ§douc²ch ¼ļinkŢ 

 

Pokud se u V§s vyskytne kterĨkoli z neģ§douc²ch ¼ļinkŢ, sdŊlte to sv®mu l®kaŚi nebo l®k§rn²kovi. 

StejnŊ postupujte v pŚ²padŊ jakĨchkoli neģ§douc²ch ¼ļinkŢ, kter® nejsou uvedeny v t®to pŚ²balov® 

informaci. Neģ§douc² ¼ļinky mŢģete hl§sit tak® pŚ²mo na adresu: 

 

St§tn² ¼stav pro kontrolu l®ļiv 

Ġrob§rova 48 

100 41 Praha 10 

Webov® str§nky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek 

Nahl§ġen²m neģ§douc²ch ¼ļinkŢ mŢģete pŚispŊt k z²sk§n² v²ce informac² o bezpeļnosti tohoto 

pŚ²pravku. 

 

 

5. Jak pŚ²pravek Enbrel uchov§vat 

 

Uchov§vejte tento pŚ²pravek mimo dohled a dosah dŊt². 

 

http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
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Nepouģ²vejte tento pŚ²pravek po uplynut² doby pouģitelnosti vyznaļen® na krabiļce a pŚedplnŊn® 

injekļn² stŚ²kaļce za ĂPouģiteln® doñ.  Doba pouģitelnosti se vztahuje k posledn²mu dni uveden®ho 

mŊs²ce. 

 

Uchov§vejte v chladniļce (2 ÜC ï 8 ÜC). ChraŔte pŚed mrazem. 

 

Uchov§vejte pŚedplnŊn® injekļn² stŚ²kaļky ve vnŊjġ²m obalu, aby byly chr§nŊny pŚed svŊtlem. 

 

Po vyjmut² injekļn² stŚ²kaļky z chladniļky poļkejte pŚibliģnŊ 15 - 30 minut, aģ dos§hne roztok 

pŚ²pravku Enbrel v injekļn² stŚ²kaļce pokojov® teploty. NeohŚ²vejte ģ§dnĨm jinĨm zpŢsobem. Pak 

se doporuļuje pŚ²pravek Enbrel ihned pouģ²t.  

 

PŚed pŚ²pravou roztoku pŚ²pravku Enbrel lze pŚ²pravek Enbrel uchov§vat mimo chladniļku pŚi teplotŊ 

maxim§lnŊ do 25 ÜC jednor§zovŊ po dobu aģ ļtyŚ tĨdnŢ; po uplynut² t®to doby nesm² bĨt znovu 

uchov§v§n v chladu (v chladniļce). PŚ²pravek Enbrel mus² bĨt zlikvidov§n, pokud nen² pouģit do ļtyŚ 

tĨdnŢ po vyjmut² z chladniļky. Doporuļuje se zaznamenat si datum, kdy byl pŚ²pravek Enbrel vyjmut 

z chladniļky, a datum, po kter®m mus² bĨt pŚ²pravek Enbrel zlikvidov§n (ne d®le neģ 4 tĨdny po 

vyjmut² z chladniļky).  

 

Zkontrolujte roztok v injekļn² stŚ²kaļce. MŊl by bĨt ļirĨ nebo m²rnŊ opalescentn², bezbarvĨ aģ svŊtle 

ģlutĨ nebo svŊtle hnŊdĨ nebo svŊtle ģlutĨ a mŢģe obsahovat mal® prŢsvitn® nebo b²l® ļ§stice proteinu. 

Toto je norm§ln² vzhled pŚ²pravku Enbrel. Nepouģ²vejte roztok, jestliģe zmŊnil barvu, je zakalenĨ, 

nebo jestliģe jsou v nŊm pŚ²tomny jin® neģ vĨġe popsan® ļ§stice. Jestliģe si nejste jist(a) vzhledem 

roztoku, poģ§dejte l®k§rn²ka o spolupr§ci.  

 

Nevyhazujte ģ§dn® l®ļiv® pŚ²pravky do odpadn²ch vod nebo dom§c²ho odpadu. Zeptejte se sv®ho 

l®k§rn²ka, jak naloģit s pŚ²pravky, kter® jiģ nepouģ²v§te. Tato opatŚen² pom§haj² chr§nit ģivotn² 

prostŚed². 

 

 

6. Obsah balen² a dalġ² informace 

 

Co pŚ²pravek Enbrel obsahuje 

 

Enbrel 25 mg injekļn² roztok v pŚedplnŊn® injekļn² stŚ²kaļce 

L®ļivou l§tkou je etanerceptum. Jedna pŚedplnŊn§ injekļn² stŚ²kaļka obsahuje 0,5 ml roztoku 

obsahuj²c²ho etanerceptum 25 mg. 

 

Enbrel 50 mg injekļn² roztok v pŚedplnŊn® injekļn² stŚ²kaļce 

L®ļivou l§tkou je etanerceptum. Jedna pŚedplnŊn§ injekļn² stŚ²kaļka obsahuje 1,0 ml roztoku 

obsahuj²c²ho etanerceptum 50 mg. 

 

PomocnĨmi l§tkami jsou: 

Sacharosa, chlorid sodnĨ, arginin-hydrochlorid, dihydr§t dihydrogenfosforeļnanu sodn®ho, dihydr§t 

hydrogenfosforeļnanu sodn®ho, voda pro injekci.  

 

Jak pŚ²pravek Enbrel vypad§ a co obsahuje toto balen² 

 

Enbrel 25 mg injekļn² roztok v pŚedplnŊn® injekļn² stŚ²kaļce 

PŚ²pravek Enbrel se dod§v§ jako pŚedplnŊn® injekļn² stŚ²kaļky obsahuj²c² ļirĨ, bezbarvĨ aģ svŊtle 

ģlutĨ nebo svŊtle hnŊdĨ injekļn² roztok (roztok pro injekce). Jedno balen² obsahuje 4, 8, 12 nebo 24 

pŚedplnŊnĨch injekļn²ch stŚ²kaļek a 4, 8, 12 nebo 24 alkoholovĨch tamponŢ. Na trhu nemus² bĨt 

vġechny velikosti balen². 

 

Enbrel 50 mg injekļn² roztok v pŚedplnŊn® injekļn² stŚ²kaļce 

PŚ²pravek Enbrel se dod§v§ jako pŚedplnŊn® injekļn² stŚ²kaļky obsahuj²c² ļirĨ, bezbarvĨ aģ svŊtle 

ģlutĨ nebo svŊtle hnŊdĨ injekļn² roztok (roztok pro injekce). Jedno balen² obsahuje 2, 4 nebo 12 
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pŚedplnŊnĨch injekļn²ch stŚ²kaļek a 2, 4 nebo 12 alkoholovĨch tamponŢ. Na trhu nemus² bĨt vġechny 

velikosti balen². 

 

 

Drģitel rozhodnut² o registraci a vĨrobce 

 

Drģitel rozhodnut² o registraci:     

Pfizer Europe MA EEIG 

Boulevard de la Plaine 17 

1050 Bruxelles 

Belgie 

 

VĨrobce: 

Wyeth Pharmaceuticals 

New Lane 

Havant 

Hampshire, PO9 2NG 

Velk§ Brit§nie 

 

Pfizer Manufacturing Belgium NV 

Rijksweg 12, 

2870 Puurs 

Belgie 

 

Dalġ² informace o tomto pŚ²pravku z²sk§te u m²stn²ho z§stupce drģitele rozhodnut² o registraci. 

 

Belgi±/Belgique/Belgien 

Luxembourg/Luxemburg 

Pfizer S.A. / N.V. 

T®l/Tel: +32 (0)2 554 62 11 

 

Kɨˊɟɞɠ 

PFIZER EȿȿAɆ A.E. (CYPRUS BRANCH)  

Thl: +357 22 817690 

 

Ļesk§ republika 

Pfizer PFE, spol. s r.o.  

Tel: +420-283-004-111 

 

Magyarorsz§g 

Pfizer Kft. 

Tel: +36 1 488 3700 

 

Danmark 

Pfizer ApS 

Tlf: +45 44 201 100 

 

Malta 

Vivian Corporation Ltd. 

Tel: +35621 344610 

 

Deutschland 
Pfizer Pharma GmbH 

Tel: +49 (0)30 550055-51000 

 

Nederland 

Pfizer bv 

Tel: +31 (0)10 406 43 01 

 

ɹʲʣʛʘʨʠʷ  
ʇʬʘʡʟʝʨ ʃʶʢʩʝʤʙʫʨʛ ʉɸʈʃ,  

ʂʣʦʥ ɹʲʣʛʘʨʠʷ  

Teʣ: +359 2 970 4333 

 

Norge 

Pfizer Norge AS 

Tlf: +47 67 52 61 00 

 

Eesti 
Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal 

Tel: +372 666 7500 

¥sterreich 
Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H. 

Tel: +43 (0)1 521 15-0 

 

ȺɚɚɎŭŬ 

PFIZER EȿȿAɆ A.E. 

ɇɖɚ.: +30 210 67 85 800 

Polska 

Pfizer Polska Sp. z o.o. 

Tel.: +48 22 335 61 00 

 

Espa¶a 

Pfizer, S.L. 

T®lf: +34 91 490 99 00 

 

Portugal 
Pfizer Biofarmac°utica, Sociedade Unipessoal Lda 

Tel: (+351) 21 423 55 00 

 

France 
Pfizer 

Rom©nia 

Pfizer Romania S.R.L 
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T®l +33 (0)1 58 07 34 40 

 

Tel: +40 (0) 21 207 28 00 

 

Hrvatska 
Pfizer Croatia d.o.o. 

Tel: +385 1 3908 777 

Slovenija 
Pfizer Luxembourg SARL, Pfizer, podruģnica  

za svetovanje s podroļja farmacevtske  

dejavnosti, Ljubljana  

Tel: +386 (0)1 52 11 400 

 

Ireland 

Pfizer Healthcare Ireland 

Tel: +1800 633 363 (toll free) 

Tel: +44 (0)1304 616161 

 

Slovensk§ republika 
Pfizer Luxembourg SARL, organizaļn§ zloģka  

Tel: +421 2 3355 5500 

 

ĉsland 

Icepharma hf. 

Tel: +354 540 8000 

 

Suomi/Finland 

Pfizer Oy 

Puh/Tel: +358 (0)9 430 040 

 

Italia  

Pfizer S.r.l. 

Tel: +39 06 33 18 21 

 

Sverige  

Pfizer Innovations AB 

Tel: +46 (0)8 550 520 00 

 

Latvija  

Pfizer Luxembourg SARL filiǕle LatvijǕ 

Tel. +371 67035775 

 

United Kingdom 
Pfizer Limited 

Tel: +44 (0)1304 616161 

 

Lietuva 

Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje 

Tel. +3705 2514000 

 

Tato pŚ²balov§ informace byla naposledy revidov§na 07/2018 

 

Podrobn® informace o tomto l®ļiv®m pŚ²pravku jsou k dispozici na webovĨch str§nk§ch Evropsk® 

agentury pro l®ļiv® pŚ²pravky http://www.ema.europa.eu 

 

 

7. N§vod k pŚ²pravŊ a pod§v§n² injekce pŚ²pravku Enbrel  

 

Tento bod je rozdŊlen do n§sleduj²c²ch podbodŢ: 

 

Đvod 

Krok 1 :  PŚ²prava pŚed injekc² 

Krok 2:  VĨbŊr m²sta pro injekci 

Krok 3:  Pod§n² injekļn²ho roztoku pŚ²pravku Enbrel 

Krok 4:  Likvidace zbyl®ho odpadu 

 

Đvod 

 

Tento n§vod vysvŊtluje, jak si pŚipravit a aplikovat injekci pŚ²pravku Enbrel. PeļlivŊ si ho pŚeļtŊte a 

postupujte podle nŊho krok za krokem. L®kaŚ a/nebo sestra V§m vysvŊtl² spr§vnou techniku pod§n² 

injekce sobŊ nebo d²tŊti.  Nesnaģte se podat d§vku l®ku, pokud si nejste jist/a, ģe rozum²te instrukci a 

um²te si injekci pŚipravit a podat. 

 

Roztok pŚ²pravku Enbrel nesm² bĨt pŚed pouģit²m sm²ch§n s ģ§dnĨm jinĨm l®kem. 

 

Krok 1:  PŚ²prava pŚed injekc² 

 

http://www.ema.europa.eu/
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1. Zvolte si ļistou, dobŚe osvŊtlenou a rovnou pracovn² plochu. 

 

2. VyjmŊte z chladniļky balen² pŚ²pravku Enbrel obsahuj²c² pŚedplnŊnou injekļn² stŚ²kaļku a 

poloģte je na rovnou pracovn² plochu. Uchopte jeden z horn²ch rohŢ a odloupnŊte pap²rovĨ kryt 

z horn² strany a ze stran podnosu. Vybalte jednu pŚedplnŊnou injekļn² stŚ²kaļku a jeden 

alkoholovĨ tampon a poloģte je na rovnou pracovn² plochu. NetŚepejte s pŚedplnŊnou injekļn² 

stŚ²kaļkou Enbrel. PŚehnŊte pap²rovĨ kryt zpŊt pŚes podnos a vraŠte krabiļku se zbĨvaj²c²mi 

pŚedplnŊnĨmi injekļn²mi stŚ²kaļkami zpŊt do chladniļky. PŚeļtŊte si bod 5 pŚ²balov® informace, 

jak pŚ²pravek Enbrel uchov§vat. M§te-li jak®koli dalġ² ot§zky tĨkaj²c² se uchov§v§n² pŚ²pravku, 

zeptejte se l®kaŚe, zdravotn² sestry, nebo l®k§rn²ka. 

 

3.  MŊl(a) byste poļkat 15 aģ 30 minut, aģ pŚ²pravek Enbrel v injekļn² stŚ²kaļce dos§hne 

pokojov® teploty. BŊhem ļek§n² na dosaģen² pokojov® teploty NESNĉMEJTE kryt z jehly. 

T²m, ģe poļk§te, aģ bude m²t roztok pokojovou teplotu, bude pro V§s injekce pŚ²jemnŊjġ². 

Roztok pŚ²pravku Enbrel ģ§dnĨm zpŢsobem neohŚ²vejte (napŚ. jej neohŚ²vejte v mikrovlnn® 

troubŊ, ani v hork® vodŊ). 

 

4. Shrom§ģdŊte dalġ² souļ§sti, kter® budete potŚebovat. Ty zahrnuj² alkoholov® tampony 

z krabiļky pŚ²pravku Enbrel a smotek vaty nebo g§zy. 

 

5. Umyjte si peļlivŊ ruce teplou vodou a mĨdlem. 

 

6. Zkontrolujte roztok v injekļn² stŚ²kaļce. MŊl by bĨt ļirĨ nebo m²rnŊ opalescentn², bezbarvĨ aģ 

svŊtle ģlutĨ nebo svŊtle hnŊdĨ a mŢģe obsahovat mal® prŢsvitn® nebo b²l® ļ§stice proteinu. Toto 

je norm§ln² vzhled pŚ²pravku Enbrel. Nepouģ²vejte roztok, jestliģe zmŊnil barvu, je zakalenĨ, 

nebo jestliģe jsou v nŊm pŚ²tomny jin® neģ vĨġe popsan® ļ§stice. Jestliģe si nejste jist/a  

vzhledem roztoku, poģ§dejte l®k§rn²ka o spolupr§ci. 

 

Krok 2:  VĨbŊr m²sta pro injekci 

 

1. PŚi pouģit² pŚedplnŊn® injekļn² stŚ²kaļky jsou doporuļena tŚi m²sta pod§n² injekce, kter§ 

zahrnuj²: (1) pŚedn² stŚedn² ļ§sti stehna; (2) bŚicho, kromŊ oblasti do 5 cm kolem pupku; a (3) 

vnŊjġ² oblast horn² ļ§sti paģe (viz obr§zek 1). Pokud si injekci pod§v§te s§m/sama, nemŊl(a) 

byste pouģ²t vnŊjġ² oblast horn² ļ§sti paģe. 

 

Obr§zek 1 

 
 

2. Pro kaģdou injekci si vyberte vģdy jin® m²sto. Kaģd§ nov§ injekce m§ bĨt pod§na minim§lnŊ 3 

cm od m²sta pod§n² pŚedchoz² injekce. Nepod§vejte injekci do oblasti, kde je kŢģe bolestiv§, 

pohmoģdŊn§, zļervenal§ nebo tvrd§. VyhnŊte se oblastem s jizvami nebo s naruġenou 

strukturou kŢģe (strie). (Je vhodn® si vģdy oznaļit m²sta pŚedchoz²ch injekc².)    

 

3. Jestliģe m§te Vy nebo Vaġe d²tŊ lup®nku, nesm²te podat injekci pŚ²mo do jakkoli vyvĨġenĨch, 

tlustĨch, ļervenĨch nebo ġupinatĨch koģn²ch pol² (lup®nkou poġkozen§ kŢģe). 
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Krok 3:  Pod§n² injekļn²ho roztoku pŚ²pravku Enbrel 

 

1. KrouģivĨm pohybem otŚete m²sto zamĨġlen®ho pod§n² injekce pŚ²pravku Enbrel alkoholovĨm 

tamponem. NEDOTħKEJTE se t®to oblasti aģ do pod§n² injekce.  

 

2. ZvednŊte pŚedplnŊnou injekļn² stŚ²kaļku z rovn® pracovn² plochy. OdstraŔte kryt z jehly 

rovnĨm tahem smŊrem od injekļn² stŚ²kaļky (viz obr§zek 2). D§vejte pozor, abyste 

nepoġkodil(a) injekļn² jehlu ohnut²m nebo zkroucen²m krytu pŚi jeho odstraŔov§n².  

 

Po sejmut² krytu jehly mŢģe bĨt na konci jehly kapka tekutiny; to je norm§ln². Dbejte, aby se 

jehla nedotknula ģ§dn®ho jin®ho povrchu. NedotĨkejte se ani nenar§ģejte na t§hlo. To by mohlo 

zpŢsobit ¼nik tekutiny. 

 

Obr§zek 2 

 
 

3. Jakmile je oļiġtŊn§ oblast kŢģe jiģ such§, jednou rukou ji jemnĨm stiskem nadzvednŊte a pevnŊ 

ji drģte. Druhou rukou drģte injekļn² stŚ²kaļku jako tuģku.  

 

4. Kr§tkĨm rychlĨm pohybem zatlaļte celou jehlu do kŢģe pod ¼hlem mezi 45 ̄aģ 90 ̄(viz  

obr§zek 3). Aģ z²sk§te zkuġenost, najdete si ¼hel, kterĨ bude pro V§s nebo d²tŊ nejpohodlnŊjġ².  

D§vejte pozor, abyste netlaļil(a) jehlu do kŢģe pŚ²liġ pomalu, nebo velkou silou. 

 

Obr§zek 3 
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5. Jakmile je cel§ jehla uvnitŚ, pusŠte kŢģi. UvolnŊnou rukou stabilizujte injekļn² stŚ²kaļku 

pŚidrģen²m jej² doln² ļ§sti. Pak stlaļte p²st a pomalu a ust§lenou rychlost² injikujte veġkerĨ 

roztok (viz obr§zek 4). 

 

Obr§zek 4 

 
 

6. Kdyģ je injekļn² stŚ²kaļka pr§zdn§, vyt§hnŊte jehlu z kŢģe. Postupujte opatrnŊ a drģte jehlu st§le 

pod stejnĨm ¼hlem jako pŚi vpichu. V m²stŊ vpichu mŢģe doj²t ke slab®mu krv§cen². Na m²sto 

vpichu mŢģete pŚitlaļit asi na 10 vteŚin vatovĨ tampon. NETřETE toto m²sto. Podle potŚeby je 

moģn® m²sto vpichu pŚelepit. 

 

Krok 4: Likvidace zbyl®ho odpadu 

 

¶ PŚedplnŊn§ injekļn² stŚ²kaļka slouģ² pouze pro jedno pouģit². Injekļn² stŚ²kaļka a jehla nesm² 

bĨt NIKDY  znovu pouģity. NIKDY znovu nezakrĨvejte jehlu krytem. Jehlu a injekļn² 

stŚ²kaļku zlikvidujte podle pokynŢ l®kaŚe, zdravotn² sestry nebo l®k§rn²ka. 

 

M§te-li jak®koli ot§zky, zeptejte se l®kaŚe, zdravotn² sestry nebo l®k§rn²ka, kteŚ² znaj² pŚ²pravek 

Enbrel. 
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PŚ²balov§ informace: informace pro uģivatele 

 

Enbrel 25 mg injekļn² roztok v pŚedplnŊn®m peru 

Etanerceptum 

 

PŚeļtŊte si pozornŊ celou pŚ²balovou informaci (obŊ strany) dŚ²ve, neģ zaļnete tento pŚ²pravek 

pouģ²vat, protoģe obsahuje pro V§s dŢleģit® ¼daje. 

¶ Ponechte si pŚ²balovou informaci pro pŚ²pad, ģe si ji budete potŚebovat pŚeļ²st znovu.  

¶ V§ġ l®kaŚ V§m d§ tak® pohotovostn² kartu pacienta, kter§ obsahuje dŢleģit® bezpeļnostn²  

¼daje, kterĨch si mus²te bĨt vŊdom(a) pŚed zah§jen²m a v prŢbŊhu cel®ho l®ļen² pŚ²pravkem  

Enbrel. 

¶ M§te-li jak®koli dalġ² ot§zky, zeptejte se sv®ho l®kaŚe, l®k§rn²ka nebo zdravotn² sestry. 

¶ Tento pŚ²pravek byl pŚedeps§n pouze V§m nebo d²tŊti ve Vaġ² p®ļi. Ned§vejte jej ģ§dn® dalġ² 

osobŊ. Mohl by j² ubl²ģit, a to i tehdy, m§-li stejn® zn§mky onemocnŊn² jako Vy nebo d²tŊ, 

o kter® peļujete. 

¶ Pokud se u V§s vyskytne kterĨkoli z neģ§douc²ch ¼ļinkŢ, sdŊlte to sv®mu l®kaŚi nebo 

l®k§rn²kovi. StejnŊ postupujte v pŚ²padŊ jakĨchkoli neģ§douc²ch ¼ļinkŢ, kter® nejsou uvedeny 

v t®to pŚ²balov® informaci. Viz bod 4. 

 

Co naleznete v t®to pŚ²balov® informaci 

 

Informace v t®to pŚ²balov® informaci jsou seŚazeny do n§sleduj²c²ch 7 bodŢ: 

 

1. Co je pŚ²pravek Enbrel a k ļemu se pouģ²v§ 

2. Ļemu mus²te vŊnovat pozornost, neģ zaļnete pŚ²pravek Enbrel pouģ²vat 

3 Jak se pŚ²pravek Enbrel pouģ²v§ 

4. Moģn® neģ§douc² ¼ļinky 

5. Jak pŚ²pravek Enbrel uchov§vat 

6. Obsah balen² a dalġ² informace 

7. Pouģit² pŚedplnŊn®ho pera MYCLIC k injekci pŚ²pravku Enbrel (viz druh§ strana) 

 

 

1.  Co je pŚ²pravek Enbrel a k ļemu se pouģ²v§ 

 

PŚ²pravek Enbrel je biologick® l®ļivo, kter® se vyr§b² ze dvou lidskĨch b²lkovin. Blokuje aktivitu jin® 

b²lkoviny v tŊle, kter§ zpŢsobuje z§nŊt. PŚ²pravek Enbrel sniģuje z§nŊt spojenĨ s urļitĨmi 

onemocnŊn²mi.  

 

U dospŊlĨch (vŊk 18 let a v²ce) se mŢģe Enbrel pouģ²t k l®ļen² stŚednŊ tŊģk®ho aģ tŊģk®ho 

revmatoidn²ho z§nŊtu kloubŢ (revmatoidn² artritida), revmatoidn²ho z§nŊtu kloubŢ s lup®nkou 

(psoriatick§ artritida), z§vaģnĨch axi§ln²ch spondylartritid (z§nŊty kloubŢ v oblasti p§teŚe) 

vļetnŊ ankylozuj²c² spondylitidy (BechtŊrevova nemoc) a stŚednŊ tŊģk® aģ tŊģk® lup®nky 

(psori§za) ï ve vġech pŚ²padech obvykle pokud bŊģnŊ pouģ²van® l®ļebn® postupy nebyly dostateļnŊ 

¼ļinn® nebo nejsou pro V§s vhodn®.  

 

U revmatoidn² artritidy se pŚ²pravek Enbrel obvykle pouģ²v§ v kombinaci s methotrex§tem, i kdyģ se 

mŢģe pouģ²t tak® samotnĨ, jestliģe l®ļen² methotrex§tem pro V§s nen² vhodn®. PŚ²pravek Enbrel 

pouģitĨ samostatnŊ nebo v kombinaci s methotrex§tem mŢģe zpomalit poġkozen² kloubŢ, zpŢsoben® 

revmatoidn² artritidou, a zlepġit Vaġi schopnost prov§dŊt norm§ln² denn² ļinnosti. 

 

U pacientŢ s psoriatickou artritidou postihuj²c² v²ce kloubŢ mŢģe pŚ²pravek Enbrel zlepġit schopnost 

prov§dŊt norm§ln² denn² ļinnosti. U pacientŢ se symetrickĨm bolestivĨm nebo otokovĨm postiģen²m 

v²ce kloubŢ (napŚ. ruce, z§pŊst² a nohy) mŢģe pŚ²pravek Enbrel zpomalit struktur§ln² poġkozen² tŊchto 

kloubŢ, zpŢsoben§ chorobou. 
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PŚ²pravek Enbrel je tak® urļen k l®ļen² n§sleduj²c²ch onemocnŊn² u dŊt² a dosp²vaj²c²ch: 

 

¶ U n§sleduj²c²ch typŢ juveniln² idiopatick® artritidy, pokud l®ļba methotrex§tem nebyla 

dostateļnŊ ¼ļinn§ nebo pro nŊ nebyla vhodn§: 

 

¶ Polyartritida (s positivn²m ļi negativn²m revmatoidn²m faktorem) a rozġ²Śen§ 

oligoartritida u pacientŢ ve vŊku od 2 let 

 

¶ Psoriatick§ artritida u pacientŢ ve vŊku od 12 let 

 

¶ U artritidy spojen® s entesitidou u pacientŢ ve vŊku od 12 let, u nichģ nebylo dosaģeno 

adekv§tn² odpovŊdi pŚi aplikaci ġiroce pouģ²van® l®ļby nebo pro nŊ tato l®ļba nen² vhodn§.   

 

¶ TŊģk§ psori§za u pacientŢ ve vŊku od 6 let, u nichģ nebyla dostateļnŊ ¼ļinn§ fototerapie ani jin§ 

celkov§ l®ļen² (nebo je nebyli schopni podstoupit). 

 

 

2. Ļemu mus²te vŊnovat pozornost, neģ zaļnete pŚ²pravek Enbrel pouģ²vat 

 

Nepouģ²vejte pŚ²pravek Enbrel  

 

¶ jestliģe jste Vy nebo d²tŊ, o kter® peļujete, alergiļt² na etanercept nebo kteroukoli dalġ² sloģku 

l®ku (uvedenou v bodŊ 6). Jestliģe poc²t²te Vy nebo d²tŊ pŚ²znaky alergick® reakce, jako sv²r§n² 

na prsou, s²p§n², z§vratŊ nebo vyr§ģku, nepokraļujte v pod§v§n² pŚ²pravku Enbrel a ihned 

vyhledejte l®kaŚe. 

¶ jestliģe V§m nebo d²tŊti hroz² rozvoj z§vaģn® krevn² infekce zvan® sepse (otrava krve). Jestliģe 

si nejste jist(a), poraŅte se s l®kaŚem. 

¶ jestliģe Vy nebo d²tŊ m§te jakĨkoli druh infekce. Jestliģe si nejste jist(a), poraŅte se s l®kaŚem. 

 

UpozornŊn² a opatŚen² 

 

PŚed pouģit²m pŚ²pravku Enbrel se poraŅte se svĨm l®kaŚem. 

 

¶ Alergick® reakce:  Jestliģe se u V§s nebo d²tŊte objev² alergick§ reakce, jako je t²ha na hrudi, 

s²p§n², z§vratŊ nebo vyr§ģka, nepod§vejte v²ce pŚ²pravku Enbrel a kontaktujte ihned l®kaŚe.  

¶ Infekce/operace: Jestliģe se u V§s nebo d²tŊte rozv²j² nov§ infekce nebo jste pŚed velkou 

chirurgickou operac², mŢģe l®kaŚ cht²t sledovat l®ļbu pŚ²pravkem Enbrel.  

¶ Infekce/cukrovka: Informujte l®kaŚe, jestliģe jste Vy nebo d²tŊ mŊli opakuj²c² se infekce nebo 

trp²te cukrovkou nebo jinĨmi stavy, pŚi nichģ se zvyġuje riziko infekce.  

¶ Infekce/sledov§n²: Informujte sv®ho l®kaŚe o kaģd® cestŊ mimo Evropu, kterou jste 

absolvoval(a) v posledn² dobŊ. Pokud se u V§s nebo u Vaġeho d²tŊte rozvinou pŚ²znaky infekce, 

jako je horeļka, zimnice nebo kaġel, neprodlenŊ informujte sv®ho l®kaŚe. L®kaŚ mŢģe 

rozhodnout, ģe V§s nebo d²tŊ bude nad§le sledovat na pŚ²tomnost infekc² i pot®, co pŚestanete 

pouģ²vat pŚ²pravek Enbrel. 

¶ Tuberkul·za: U pacientŢ l®ļenĨch pŚ²pravkem Enbrel byly hl§ġeny pŚ²pady tuberkul·zy. L®kaŚ 

vyġetŚ² zn§mky a pŚ²znaky tuberkul·zy pŚedt²m, neģ zah§j² l®ļen² pŚ²pravkem Enbrel. To mŢģe 

zahrnovat podrobnou l®kaŚskou anamn®zu, rentgen hrudn²ku a tuberkulinovĨ test. VĨsledky 

tŊchto vyġetŚen² mus² bĨt zaznamen§ny do pohotovostn² karty pacienta. Je velmi dŢleģit®, 

abyste informoval(a) l®kaŚe, pokud jste Vy nebo d²tŊ mŊli tuberkul·zu, nebo pokud jste byli 

v kontaktu s nŊkĨm, kdo ji mŊl. Pokud by se vyskytly pŚ²znaky tuberkul·zy (jako pŚetrv§vaj²c² 

kaġel, ztr§ta hmotnosti, neteļnost, m²rn§ horeļka), nebo jin§ infekce v prŢbŊhu l®ļen² nebo po 

jeho ukonļen², informujte neprodlenŊ l®kaŚe. 

¶ Hepatitida B: Informujte l®kaŚe, pokud Vy nebo d²tŊ m§te nebo jste mŊli v minulosti hepatitidu 

B. L®kaŚ by mŊl prov®st vyġetŚen² na pŚ²tomnost infekce hepatitidy B pŚedt²m, neģ se Vy nebo 

d²tŊ zaļnete l®ļit pŚ²pravkem Enbrel. L®ļba pŚ²pravkem Enbrel mŢģe v®st k reaktivaci 
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hepatitidy B u pacientŢ, kteŚ² byli v minulosti nakaģeni virem hepatitidy B. Pokud k tomu dojde, 

mus²te pŚestat pŚ²pravek Enbrel pouģ²vat. 

¶ Hepatitida C: Informujte l®kaŚe, pokud m§te Vy nebo d²tŊ hepatitidu C. L®kaŚ bude sledovat 

l®ļen² pŚ²pravkem Enbrel, pokud se infekce zhorġ². 

¶ Choroby krve: Jestliģe se u V§s nebo d²tŊte objev² zn§mky nebo pŚ²znaky jako pŚetrv§vaj²c² 

horeļka, bolest v krku, podlitiny, krv§cen² nebo bledost, vyhledejte neodkladnŊ l®kaŚskou 

pomoc. Takov® pŚ²znaky mohou svŊdļit o moģn®m ģivot ohroģuj²c²m onemocnŊn² krve, kter® si 

mŢģe vyģ§dat pŚeruġen² pod§v§n² pŚ²pravku Enbrel. 

¶ Poruchy nervov®ho syst®mu a oļn² poruchy: Informujte l®kaŚe, jestliģe Vy nebo d²tŊ m§te 

roztrouġenou skler·zu, optickou neuritidu (z§nŊt zrakovĨch nervŢ) nebo transverz§ln² myelitidu 

(typ z§nŊtu m²chy). L®kaŚ urļ², zda je pŚ²pravek Enbrel vhodnou l®ļbou. 

¶ MŊstnav® srdeļn² selh§n²: Informujte l®kaŚe, jestliģe jste Vy nebo d²tŊ mŊli v minulosti 

mŊstnav® srdeļn² selh§n², neboŠ za tŊchto okolnost² je tŚeba opatrnosti pŚi pod§v§n² pŚ²pravku 

Enbrel. 

¶ Zhoubn§ n§dorov§ onemocnŊn²: Neģ V§m bude pŚedeps§n pŚ²pravek Enbrel, informujte 

l®kaŚe, pokud m§te nebo V§m byl nŊkdy diagnostikov§n lymfom (typ zhoubn®ho onemocnŊn² 

krve) ļi jinĨ typ zhoubn®ho n§dorov®ho onemocnŊn²/rakoviny.  

U pacientŢ s tŊģkou revmatoidn² artritidou, kteŚ² trp² t²mto onemocnŊn²m delġ² dobu, je riziko 

vzniku lymfomu vyġġ² neģ prŢmŊrn®. 

DŊti a dospŊl², kterĨm je pŚ²pravek Enbrel pod§v§n, maj² zvĨġen® riziko vzniku lymfomu nebo 

jin®ho typu zhoubn®ho n§dorov®ho onemocnŊn²/rakoviny. 

U nŊkterĨch dŊt² a dosp²vaj²c²ch pacientŢ, kterĨm byl pod§v§n pŚ²pravek Enbrel nebo jin® l®ļiv® 

pŚ²pravky pŢsob²c² stejnŊ jako pŚ²pravek Enbrel, se rozvinula zhoubn§ n§dorov§ 

onemocnŊn²/rakovina vļetnŊ neobvyklĨch typŢ, coģ nŊkdy vedlo k ¼mrt².  

  NŊkteŚ² pacienti uģ²vaj²c² pŚ²pravek Enbrel onemocnŊli rakovinou kŢģe. Informujte l®kaŚe, 

pokud u V§s nebo u d²tŊte dojde k rozvoji jak®koli zmŊny vzhledu kŢģe nebo vĨrŢstkŢ na kŢģi.  

¶ Plan® neġtovice: UpozornŊte l®kaŚe, jestliģe d²tŊ bylo v kontaktu s planĨmi neġtovicemi 

v prŢbŊhu pod§v§n² pŚ²pravku Enbrel. L®kaŚ stanov², zda je vhodn® preventivn² opatŚen² proti 

planĨm neġtovic²m. 

¶ Latex: Kryt jehly pŚedplnŊn®ho pera MYCLIC je zhotoven z latexu (such§ pŚ²rodn² pryģ). 

Pokud by s krytkou jehly mohla pŚij²t do styku osoba se zn§mou nebo moģnou pŚecitlivŊlost² 

(alergi²) na latex, informujte pŚed pod§n²m pŚ²pravku Enbrel l®kaŚe. 

¶ Zneuģ²v§n² alkoholu: PŚ²pravek Enbrel by se nemŊl pouģ²t u pacientŢ, kteŚ² se l®ļ² s 

hepatitidou spojenou se zneuģ²v§n²m alkoholu. Informujte, pros²m, l®kaŚe, pokud Vy nebo d²tŊ 

ve Vaġ² p®ļi m§te zneuģ²v§n² alkoholu v anamn®ze. 

¶ Wegenerova granulomat·za: PŚ²pravek Enbrel se nedoporuļuje k l®ļbŊ Wegenerovy 

granulomat·zy, vz§cn®ho z§nŊtliv®ho onemocnŊn². Informujte l®kaŚe, m§te-li Vy nebo d²tŊ ve 

Vaġ² p®ļi Wegenerovu granulomat·zu. 

¶ Antidiabetick® pŚ²pravky: Informujte sv®ho l®kaŚe, trp²te-li Vy nebo d²tŊ cukrovkou ļi 

uģ²v§te-li l®ky k l®ļbŊ cukrovky. V§ġ l®kaŚ stanov², zda je u V§s ļi d²tŊte nutn® bŊhem l®ļby 

pŚ²pravkem Enbrel sn²ģit d§vku l®kŢ k l®ļbŊ cukrovky. 

 

DŊti a dosp²vaj²c² 

 

¶ Oļkov§n²: Je-li to moģn®, m§ bĨt d²tŊ aktu§lnŊ naoļkovan® vġemi vakc²nami pŚed zah§jen²m 

pod§v§n² pŚ²pravku Enbrel. NŊkter§ oļkov§n² by nemŊla probŊhnout v dobŊ pod§v§n² pŚ²pravku 

Enbrel, napŚ. vakc²na proti poliomyelitidŊ, tj. proti dŊtsk® obrnŊ. Pros²m, poraŅte se s l®kaŚem 

pŚed pŚ²padnĨm oļkov§n²m V§s ļi d²tŊte.  

¶ Z§nŊtliv® onemocnŊn² stŚev: Byly hl§ġeny pŚ²pady z§nŊtliv®ho onemocnŊn² stŚev u pacientŢ 

s juveniln² idiopatickou artritidou (JIA) l®ļenĨch pŚ²pravkem Enbrel. Informujte l®kaŚe, pokud 

se u d²tŊte objev² kŚeļe a bolest bŚicha, prŢjem, ztr§ta hmotnosti nebo krev ve stolici.    

 

PŚ²pravek Enbrel by nemŊl bĨt obvykle pod§v§n dŊtem mladġ²m 2 let s polyartritidou nebo 

s rozġ²Śenou oligoartritidou nebo dŊtem mladġ²m 12 let s artritidou spojenou s entesitidou ļi 

psoriatickou artritidou nebo dŊtem mladġ²m 6 let s psori§zou. 
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Dalġ² l®ļiv® pŚ²pravky a pŚ²pravek Enbrel 

 

Informujte l®kaŚe nebo l®k§rn²ka o vġech l®c²ch, kter® Vy nebo Vaġe d²tŊ uģ²v§te, kter® jste v ned§vn® 

dobŊ uģ²vali nebo kter® moģn§ budete uģ²vat (vļetnŊ anakinry, abataceptu nebo sulfasalazinu), a to i o 

l®c²ch, kter® jsou dostupn® bez l®kaŚsk®ho pŚedpisu. Vy nebo Vaġe d²tŊ byste nemŊli pouģ²vat 

pŚ²pravek Enbrel s l®ky, kter® obsahuj² l®ļivou l§tku anakinru nebo abatacept.  

 

TŊhotenstv² a kojen² 

 

Pod§v§n² pŚ²pravku Enbrel v prŢbŊhu tŊhotenstv² se nedoporuļuje. Pokud jste tŊhotn§, domn²v§te se, 

ģe mŢģete bĨt tŊhotn§, nebo pl§nujete otŊhotnŊt, poraŅte se se svĨm l®kaŚem.  

 

Pokud V§m byl pod§v§n bŊhem tŊhotenstv² pŚ²pravek Enbrel, mŢģe u Vaġeho novorozence existovat 

vyġġ² riziko infekce. Jedna studie uk§zala, ģe kdyģ byl matk§m v tŊhotenstv² pod§v§n pŚ²pravek 

Enbrel, vyskytlo se v²ce vrozenĨch vad v porovn§n² s tŊhotenstv²mi matek, kterĨm nebyl pod§v§n 

pŚ²pravek Enbrel ani jin® podobn® l®ky (antagonist® TNF), avġak nebyl hl§ġen ģ§dnĨ zvl§ġtn² druh 

vrozenĨch vad. Je dŢleģit®, abyste dŊtsk®ho l®kaŚe a dalġ² zdravotnick® pracovn²ky informovala 

o uģ²v§n² pŚ²pravku Enbrel v tŊhotenstv² jeġtŊ pŚed t²m, neģ novorozenec dostane jakoukoli vakc²nu 

(dalġ² informace viz bod 2 ĂOļkov§n²ñ). 

 

Ģeny uģ²vaj²c² pŚ²pravek Enbrel nesmŊj² kojit, protoģe pŚ²pravek Enbrel pŚech§z² do mateŚsk®ho 

ml®ka.  

 

ř²zen² dopravn²ch prostŚedkŢ a obsluha strojŢ 

 

NepŚedpokl§d§ se, ģe by pŚ²pravek Enbrel ovlivnil Vaġi schopnost Ś²dit nebo obsluhovat stroje. 

 

 

3. Jak se pŚ²pravek Enbrel pouģ²v§ 

 

Vģdy pouģ²vejte tento pŚ²pravek pŚesnŊ podle pokynŢ sv®ho l®kaŚe. Pokud si nejste jist(a), poraŅte se 

se svĨm l®kaŚem nebo l®k§rn²kem. 

 

Jestliģe budete m²t pocit, ģe ¼ļinek pŚ²pravku je pŚ²liġ silnĨ nebo pŚ²liġ slabĨ, ŚeknŊte to l®kaŚi nebo 

l®k§rn²kovi.  

 

Byl V§m pŚedeps§n pŚ²pravek Enbrel o s²le 25 mg. Pro d§vky 50 mg je dostupnĨ pŚ²pravek Enbrel o 

s²le 50 mg. 

 

D§vkov§n² u dospŊlĨch pacientŢ (vŊk 18 let a v²ce) 

 

Revmatoidn² artritida, psoriatick§ artritida a axi§ln² spondylartritidy vļetnŊ ankylozuj²c² spondylitidy  

 

Obvykl§ d§vka je 25 mg podanĨch 2x tĨdnŊ nebo 50 mg jednou tĨdnŊ ve formŊ injekce pod kŢģi. 

L®kaŚ vġak mŢģe stanovit odliġnou frekvenci pod§v§n² pŚ²pravku. 

 

Loģiskov§ lup®nka 

 

Obvykl§ d§vka je 25 mg dvakr§t tĨdnŊ nebo 50 mg jednou tĨdnŊ. 

 

AlternativnŊ se mŢģe pod§vat 50 mg dvakr§t tĨdnŊ aģ po dobu 12 tĨdnŢ a potom pokraļovat d§vkami 

25 mg dvakr§t tĨdnŊ nebo 50 mg jednou tĨdnŊ.  

 

Podle Vaġ² odpovŊdi na l®ļbu l®kaŚ rozhodne, jak dlouho m§te pŚ²pravek Enbrel pouģ²vat, a zda je 

tŚeba l®ļen² opakovat. Pokud nevykazuje pŚ²pravek Enbrel ¼ļinek na V§ġ stav po 12 tĨdnech, mŢģe 

l®kaŚ zastavit pod§v§n² tohoto l®ku.  
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Pouģit² u dŊt² a dosp²vaj²c²ch 

 

Vhodn§ d§vka a frekvence d§vkov§n² pro d²tŊ nebo dosp²vaj²c²ho bude z§viset na tŊlesn® hmotnosti a 

onemocnŊn². V§ġ l®kaŚ urļ² spr§vnou d§vku pro d²tŊ a pŚedep²ġe poģadovanou s²lu pŚ²pravku Enbrel 

(10 mg, 25 mg nebo 50 mg).   

 

U pacientŢ s polyartritidou ļi rozġ²Śenou oligoartritidou ve vŊku od 2 let, nebo u pacientŢ s artritidou 

spojenou s entesitidou nebo u pacientŢ s psoriatickou artritidou ve vŊku od 12 let je obvykl§ d§vka 0,4 

mg pŚ²pravku Enbrel na kg tŊlesn® hmotnosti (aģ do maxim§ln² d§vky 25 mg) dvakr§t tĨdnŊ nebo 0,8 

mg pŚ²pravku Enbrel na kg tŊlesn® hmotnosti (aģ do maxim§ln² d§vky 50 mg) jednou tĨdnŊ.  

 

U pacientŢ s lup®nkou ve vŊku od 6 let je obvykl§ d§vka 0,8 mg pŚ²pravku Enbrel na kg tŊlesn® 

hmotnosti (aģ do maxim§ln² d§vky 50 mg) jednou tĨdnŊ. Pokud pŚ²pravek Enbrel nevykazuje ¼ļinek 

na stav d²tŊte po 12 tĨdnech, mŢģe l®kaŚ ukonļit pod§v§n² tohoto l®ku. 

L®kaŚ V§m poskytne detailn² n§vod k pŚ²pravŊ a odmŊŚen² pŚ²sluġn® d§vky. 

 

Cesta a zpŢsob pod§n² 

 

PŚ²pravek Enbrel se pod§v§ injekc² pod kŢģi (subkut§nn² injekc²). 

 

PŚ²pravek Enbrel se mŢģe pouģ²vat s tekutinou nebo s j²dlem nebo bez nich. 

 

PodrobnĨ n§vod k injekci pŚ²pravku Enbrel je k dispozici v bodu 7 ĂPouģit² pŚedplnŊn®ho pera 

MYCLIC k injekci pŚ²pravku Enbrelñ. Roztok pŚ²pravku Enbrel se nesm² m²sit s ģ§dnĨm jinĨm 

l®kem. 

 

Pro zapamatov§n² je dobr® si zapsat do kalend§Śe, ve kter® dny v tĨdnu m§ bĨt pŚ²pravek Enbrel 

pod§n. 

 

Kdyģ aplikujete vŊtġ² d§vku pŚ²pravku Enbrel, neģ byste mŊl(a) 

 

Jestliģe jste pouģil(a) vŊtġ² d§vku pŚ²pravku Enbrel, neģ byste mŊl(a) (buŅ injekc² pŚ²liġ velk® d§vky 

nebo pŚ²liġ ļastĨm pod§n²m), informujte neprodlenŊ l®kaŚe nebo l®k§rn²ka. Vģdy si vezmŊte vnŊjġ² 

obal od l®ku s sebou, a to i tehdy, je li pr§zdnĨ. 

 

Kdyģ zapomenete podat pŚ²pravek Enbrel 

 

Jestliģe zapomenete podat d§vku, mŊl(a) byste ji aplikovat ihned, jakmile si vzpomenete, ledaģe by 

n§sleduj²c² pravideln§ d§vka mŊla bĨt pod§na n§sleduj²c² den. V tom pŚ²padŊ zapomenutou d§vku 

vynechejte. Potom pokraļujte v injekc²ch l®ku v obvykl® dny. Pokud si nevzpomenete aģ do dne, kdy 

m§ bĨt pod§na n§sleduj²c² injekce, ned§vejte dvojitou d§vku (dvŊ d§vky ve stejnĨ den), abyste 

nahradil(a) zapomenutou d§vku. 

 

Kdyģ pŚestanete pod§vat pŚ²pravek Enbrel 

 

Po pŚeruġen² se mohou vr§tit pŚ²znaky onemocnŊn². 

 

M§te-li jak®koli dalġ² ot§zky tĨkaj²c² se pouģit² tohoto pŚ²pravku, zeptejte se sv®ho l®kaŚe nebo 

l®k§rn²ka. 

 

 

4. Moģn® neģ§douc² ¼ļinky 

 

PodobnŊ jako vġechny l®ky mŢģe m²t i tento pŚ²pravek neģ§douc² ¼ļinky, kter® se ale nemus² 

vyskytnout u kaģd®ho. 
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Alergick® reakce 

 

Jestliģe se vyskytne nŊkterĨ z n§sleduj²c²ch stavŢ, nepouģ²vejte d§le pŚ²pravek Enbrel. Informujte 

neprodlenŊ l®kaŚe, nebo navġtivte nejbliģġ² zdravotnick® zaŚ²zen². 

 

¶ Pot²ģe s polyk§n²m nebo dĨch§n²m. 

¶ Otok obliļeje, krku, rukou nebo nohou. 

¶ Pocit nervozity nebo ¼zkosti, pocit buġen² srdce, n§hl® zrudnut² kŢģe a/nebo pocit horka. 

¶ TŊģk§ vyr§ģka, svŊdŊn², nebo kopŚivka (vyvĨġen® ļerven® nebo bled® skvrny na kŢģi, kter®  

 ļasto svŊd²). 

 

Z§vaģn® alergick® reakce jsou vz§cn®, avġak kterĨkoliv z pŚ²znakŢ uvedenĨch vĨġe mŢģe znamenat  

alergickou reakci na pŚ²pravek Enbrel, proto byste mŊl(a) neprodlenŊ vyhledat l®kaŚskou pomoc. 

 

Z§vaģn® neģ§douc² ¼ļinky 

 

Jestliģe pozorujete nŊkterĨ z n§sleduj²c²ch stavŢ, mŢģete Vy nebo d²tŊ potŚebovat urgentn² l®kaŚskou 

pomoc. 

 

¶ Zn§mky z§vaģn® infekce, jako vysok§ horeļka, kter§ mŢģe bĨt spojen§ s kaġlem, duġnost²,  

 zimnic², slabost², nebo vznikem horkĨch ļervenĨch citlivĨch bolestivĨch oblast² na kŢģi nebo  

 kloubech. 

¶ Zn§mky krevn²ch chorob, jako krv§cen², podlitiny nebo bledost. 

¶ Zn§mky nervovĨch poruch, jako necitlivost nebo mravenļen², zmŊny vidŊn², bolest oļ², nebo  

 n§stup slabosti v horn² nebo doln² konļetinŊ. 

¶ Zn§mky srdeļn²ho selh§n² nebo zhorġen² srdeļn²ho selh§n², jako ¼nava nebo duġnost pŚi 

aktivitŊ, otok kotn²kŢ, pocit plnosti v krku nebo v bŚiġe, noļn² duġnost nebo kaġel, zmodr§n² 

nehtovĨch lŢģek nebo okol² rtŢ. 

¶ Zn§mky zhoubn®ho n§dorov®ho onemocnŊn²: zhoubn® n§dorov® onemocnŊn² mŢģe 

postihnout vġechny ļ§sti tŊla vļetnŊ kŢģe a krve a onemocnŊn² se mŢģe projevovat v z§vislosti 

na typu a m²stŊ zhoubn®ho n§dorov®ho onemocnŊn². Tyto zn§mky onemocnŊn² mohou 

zahrnovat ¼bytek hmotnosti, horeļku, otoky (bolestiv® ļi nebolestiv®), pŚetrv§vaj²c² kaġel, 

pŚ²tomnost boul² na tŊle nebo vĨrŢstky na kŢģi.     

¶ Zn§mky autoimunitn² reakce (novŊ vytvoŚen® protil§tky mohou poġkodit norm§ln² tk§nŊ 

v tŊle) jako jsou bolest, svŊdŊn², slabost a poruchy dĨch§n², myġlen², vn²m§n² nebo zraku.  

¶ Zn§mky lupusu nebo syndromu podobn®mu lupusu, jako jsou zmŊny hmotnosti, 

pŚetrv§vaj²c² vyr§ģka, horeļka, bolest kloubŢ nebo svalŢ, ¼nava. 

¶ Zn§mky z§nŊtu c®vn² stŊny, jako jsou bolest, horeļka, zarudnut² nebo horkost kŢģe, svŊdŊn².  

 

Tyto neģ§douc² ¼ļinky jsou vz§cn® nebo m®nŊ ļast®, ale pŚedstavuj² z§vaģn® stavy (nŊkter® z nich 

mohou vz§cnŊ skonļit i smrt²). Pokud se u V§s vyskytne kterĨkoli z neģ§douc²ch ¼ļinkŢ, neprodlenŊ 

informujte l®kaŚe nebo navġtivte nejbliģġ² zdravotnick® zaŚ²zen². 

 

Zn§m® neģ§douc² ¼ļinky pŚ²pravku Enbrel zahrnuj² n²ģe uveden® ve skupin§ch s klesaj²c²  

ļetnost²:  

 

¶ Velmi ļast® (mohou postihnout v²ce neģ 1 z 10 pacientŢ):  

Infekce (vļetnŊ nachlazen², z§nŊtu vedlejġ²ch nosn²ch dutin, z§nŊtu prŢduġek, infekce 

moļovĨch cest, z§nŊtu kŢģe); reakce v m²stŊ injekce (vļetnŊ krv§cen², podlitin, zļerven§n², 

svŊdŊn², bolesti a otoku). Reakce v m²stŊ injekce (nedostavuj² se tak ļasto po prvn²m mŊs²ci 

l®ļen²). U nŊkterĨch pacientŢ se rozvinula reakce v pŚedchoz²m m²stŊ injekce.   

 

¶ Ļast® (mohou postihnout aģ 1 z 10 pacientŢ):  

 alergick® reakce; horeļka; vyr§ģka; svŊdŊn²; protil§tky proti norm§ln² tk§ni (tvorba 

autoprotil§tek). 
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¶ M®nŊ ļast® (mohou postihnout aģ 1 ze 100 pacientŢ):  

z§vaģn® infekce (vļetnŊ z§palu plic, hlubokĨch infekc² kŢģe, infekc² kloubŢ, infekc² krve a 

infekce v rŢznĨch m²stech); zhorġen² mŊstnav®ho srdeļn²ho selh§n²; n²zkĨ poļet ļervenĨch 

krvinek, n²zkĨ poļet b²lĨch krvinek, n²zkĨ poļet neutrofilŢ (typ b²lĨch krvinek); n²zkĨ poļet 

krevn²ch destiļek; rakovina kŢģe (s vĨjimkou melanomu); lokalizovan® otoky kŢģe 

(angioed®m); kopŚivka (vyvĨġen® ļerven® nebo bled® skvrny na kŢģi, kter® ļasto svŊd²); oļn² 

z§nŊt; lup®nka (nov§ nebo zhorġuj²c² se); z§nŊt c®vn² stŊny postihuj²c² v²ce org§nŢ; zvĨġen® 

hodnoty jatern²ch testŢ v krvi (u pacientŢ l®ļenĨch souļasnŊ methotrex§tem se frekvence 

vĨskytu zvĨġenĨch hodnot jatern²ch testŢ v krvi ud§v§ jako ļetnost Ăļast§ñ).  

 

¶ Vz§cn® (mohou postihnout aģ 1 z 1 000 pacientŢ):  

z§vaģn® alergick® reakce (vļetnŊ z§vaģnĨch lokalizovanĨch otokŢ kŢģe a s²p§n²); lymfom (typ 

n§dorov®ho onemocnŊn² krve); leukemie (n§dorov® onemocnŊn² postihuj²c² krev a kostn² dŚeŔ); 

melanom (typ rakoviny kŢģe); kombinace n²zk®ho poļtu krevn²ch destiļek, ļervenĨch a b²lĨch 

krvinek; poruchy nervov®ho syst®mu (se z§vaģnou svalovou slabost² a zn§mkami a pŚ²znaky 

podobnĨmi roztrouġen® skler·ze nebo z§nŊtu oļn²ch nervŢ nebo m²chy); tuberkul·za; novĨ 

n§stup mŊstnav®ho srdeļn²ho selh§n²; kŚeļe; lupus erythematodes, nebo onemocnŊn², kter® jej 

klinicky pŚipom²n§ (pŚ²znaky mohou zahrnovat pŚetrv§vaj²c² vyr§ģku, horeļku, bolest kloubŢ a 

¼navu); koģn² vyr§ģka, kter§ mŢģe v®st k z§vaģnĨm puchĨŚŢm a k olupov§n² kŢģe; z§nŊtliv® 

onemocnŊn² jater vyvolan® poruchou imunitn²ho syst®mu (autoimunitn² hepatitida; u pacientŢ 

l®ļenĨch souļasnŊ methotrex§tem se frekvence vĨskytu ud§v§ jako ļetnost Ăm®nŊ ļast§ñ); 

porucha imunity, kter§ mŢģe postihnout pl²ce, kŢģi a lymfatick® uzliny (sarkoid·za); z§nŊt nebo 

zjizven² plic (u pacientŢ l®ļenĨch souļasnŊ methotrex§tem se frekvence vĨskytu ud§v§ jako 

ļetnost Ăm®nŊ ļast§ñ). 

 

¶ Velmi vz§cn® (mohou postihnout aģ 1 z 10 000 pacientŢ):  

 porucha tvorby krevn²ch bunŊk v kostn² dŚeni. 

 

¶ Ļetnost nezn§m§ (z dostupnĨch ¼dajŢ nelze urļit):  

MerkelŢv bunŊļnĨ karcinom (typ rakoviny kŢģe); nadmŊrn§ aktivace b²lĨch krvinek spojen§ se 

z§nŊtem (syndrom aktivace makrof§gŢ); recidiva (opakov§n²) hepatitidy B (jatern² infekce); 

zhorġen² stavu dermatomyositidy (z§nŊt svalŢ a svalov§ slabost spojen§ s koģn² vyr§ģkou). 

 

Neģ§douc² ¼ļinky u dŊt² a dosp²vaj²c²ch 

 

Neģ§douc² ¼ļinky a jejich ļetnost pozorovan® u dŊt² a dosp²vaj²c²ch jsou podobn® tŊm, kter® jsou 

uvedeny vĨġe. 

 

Hl§ġen² neģ§douc²ch ¼ļinkŢ 

 

Pokud se u V§s vyskytne kterĨkoli z neģ§douc²ch ¼ļinkŢ, sdŊlte to sv®mu l®kaŚi nebo l®k§rn²kovi. 

StejnŊ postupujte v pŚ²padŊ jakĨchkoli neģ§douc²ch ¼ļinkŢ, kter® nejsou uvedeny v t®to pŚ²balov® 

informaci. Neģ§douc² ¼ļinky mŢģete hl§sit tak® pŚ²mo na adresu: 

 

St§tn² ¼stav pro kontrolu l®ļiv 

Ġrob§rova 48 

100 41 Praha 10 

Webov® str§nky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek 

Nahl§ġen²m neģ§douc²ch ¼ļinkŢ mŢģete pŚispŊt k z²sk§n² v²ce informac² o bezpeļnosti tohoto 

pŚ²pravku. 

 

 

http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek


51 

5. Jak pŚ²pravek Enbrel uchov§vat 

 

Uchov§vejte tento pŚ²pravek mimo dohled a dosah dŊt². 

 

Nepouģ²vejte tento pŚ²pravek po uplynut² doby pouģitelnosti vyznaļen® na krabiļce a na pŚedplnŊn®m 

peru MYCLIC za ĂPouģiteln® doñ. Doba pouģitelnosti se vztahuje k posledn²mu dni uveden®ho 

mŊs²ce. 

 

Uchov§vejte v chladniļce (2 ÜC ï 8 ÜC). ChraŔte pŚed mrazem. 

 

Uchov§vejte pŚedplnŊn§ pera ve vnŊjġ²m obalu, aby byla chr§nŊna pŚed svŊtlem. 

 

Po vyjmut² pŚedplnŊn®ho pera z chladniļky poļkejte pŚibliģnŊ 15 - 30 minut, aģ dos§hne roztok 

pŚ²pravku Enbrel v peru pokojov® teploty. NeohŚ²vejte ģ§dnĨm jinĨm zpŢsobem. Pak se 

doporuļuje pŚ²pravek Enbrel ihned pouģ²t.  

 

PŚed pŚ²pravou roztoku pŚ²pravku Enbrel lze pŚ²pravek Enbrel uchov§vat mimo chladniļku pŚi teplotŊ 

maxim§lnŊ do 25 ÜC jednor§zovŊ po dobu aģ ļtyŚ tĨdnŢ; po uplynut² t®to doby nesm² bĨt znovu 

uchov§v§n v chladu (v chladniļce). PŚ²pravek Enbrel mus² bĨt zlikvidov§n, pokud nen² pouģit do ļtyŚ 

tĨdnŢ po vyjmut² z chladniļky. Doporuļuje se zaznamenat si datum, kdy byl pŚ²pravek Enbrel vyjmut 

z chladniļky, a datum, po kter®m mus² bĨt pŚ²pravek Enbrel zlikvidov§n (ne d®le neģ 4 tĨdny po 

vyjmut² z chladniļky).  

 

Zkontrolujte roztok v peru prohl®dnut²m pŚes prŢhledn® inspekļn² ok®nko. Roztok by mŊl bĨt ļirĨ 

nebo m²rnŊ opalescentn², bezbarvĨ aģ svŊtle ģlutĨ nebo svŊtle hnŊdĨ a mŢģe obsahovat mal® prŢsvitn® 

nebo b²l® ļ§stice proteinu. Toto je norm§ln² vzhled pŚ²pravku Enbrel. Nepouģ²vejte roztok, jestliģe 

zmŊnil barvu, je zakalenĨ, nebo jestliģe jsou v nŊm pŚ²tomny jin® neģ vĨġe popsan® ļ§stice. Jestliģe si 

nejste jist(a) vzhledem roztoku, poģ§dejte l®k§rn²ka o spolupr§ci.  

 

Nevyhazujte ģ§dn® l®ļiv® pŚ²pravky do odpadn²ch vod nebo dom§c²ho odpadu. Zeptejte se sv®ho 

l®k§rn²ka, jak naloģit s pŚ²pravky, kter® jiģ nepouģ²v§te. Tato opatŚen² pom§haj² chr§nit ģivotn² 

prostŚed². 

 

 

6. Obsah balen² a dalġ² informace  
 

Co pŚ²pravek Enbrel obsahuje 

 

L®ļivou l§tkou je etanerceptum. Jedno pŚedplnŊn® pero MYCLIC obsahuje etanerceptum 25 mg. 

 

PomocnĨmi l§tkami jsou: 

Sacharosa, chlorid sodnĨ, arginin-hydrochlorid, dihydr§t dihydrogenfosforeļnanu sodn®ho, dihydr§t 

hydrogenfosforeļnanu sodn®ho, voda pro injekci.  

 

Jak pŚ²pravek Enbrel vypad§ a co obsahuje toto balen² 

 

PŚ²pravek Enbrel se dod§v§ jako injekļn² roztok v pŚedplnŊn®m peru (MYCLIC) (roztok pro injekce). 

Pero MYCLIC obsahuje ļirĨ, bezbarvĨ aģ svŊtle ģlutĨ nebo svŊtle hnŊdĨ injekļn² roztok. Jedno balen² 

obsahuje 4, 8 nebo 24 per a 4, 8 nebo 24 alkoholovĨch tamponŢ. 

 

Na trhu nemus² bĨt vġechny velikosti balen². 
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Drģitel rozhodnut² o registraci a vĨrobce 

 

Drģitel rozhodnut² o registraci:     

Pfizer Europe MA EEIG 

Boulevard de la Plaine 17 

1050 Bruxelles 

Belgie 

          

VĨrobce: 

Wyeth Pharmaceuticals 

New Lane 

Havant 

Hampshire, PO9 2NG 

Velk§ Brit§nie 

 

Pfizer Manufacturing Belgium NV 

Rijksweg 12, 

2870 Puurs 

Belgie 

 

Dalġ² informace o tomto pŚ²pravku z²sk§te u m²stn²ho z§stupce drģitele rozhodnut² o registraci. 

 

Belgi±/Belgique/Belgien 

Luxembourg/Luxemburg 

Pfizer S.A. / N.V. 

T®l/Tel: +32 (0)2 554 62 11 

 

Kɨˊɟɞɠ 

PFIZER EȿȿAɆ A.E. (CYPRUS BRANCH)  

Thl: +357 22 817690 

 

Ļesk§ republika 

Pfizer PFE, spol. s r.o.  

Tel: +420-283-004-111 

 

Magyarorsz§g 

Pfizer Kft. 

Tel: +36 1 488 3700 

 

Danmark 

Pfizer ApS 

Tlf: +45 44 201 100 

 

Malta 

Vivian Corporation Ltd. 

Tel: +35621 344610 

 

Deutschland 
Pfizer Pharma GmbH 

Tel: +49 (0)30 550055-51000 

 

Nederland 

Pfizer bv 

Tel: +31 (0)10 406 43 01 

 

ɹʲʣʛʘʨʠʷ  
ʇʬʘʡʟʝʨ ʃʶʢʩʝʤʙʫʨʛ ʉɸʈʃ,  

ʂʣʦʥ ɹʲʣʛʘʨʠʷ  

Teʣ: +359 2 970 4333 

 

Norge 

Pfizer Norge AS 

Tlf: +47 67 52 61 00 

 

Eesti 
Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal 

Tel: +372 666 7500 

¥sterreich 
Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H. 

Tel: +43 (0)1 521 15-0 

 

ȺɚɚɎŭŬ 

PFIZER EȿȿAɆ A.E. 

ɇɖɚ.: +30 210 67 85 800 

Polska 

Pfizer Polska Sp. z o.o. 

Tel.: +48 22 335 61 00 

 

Espa¶a 

Pfizer, S.L. 

T®lf: +34 91 490 99 00 

 

Portugal 
Pfizer Biofarmac°utica, Sociedade Unipessoal Lda 

Tel: (+351) 21 423 55 00 

 

France 
Pfizer 

T®l +33 (0)1 58 07 34 40 

 

Rom©nia 

Pfizer Romania S.R.L 

Tel: +40 (0) 21 207 28 00 
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Hrvatska 
Pfizer Croatia d.o.o. 

Tel: +385 1 3908 777 

Slovenija 
Pfizer Luxembourg SARL, Pfizer, podruģnica  

za svetovanje s podroļja farmacevtske  

dejavnosti, Ljubljana  

Tel: +386 (0)1 52 11 400 

 

Ireland 

Pfizer Healthcare Ireland 

Tel: +1800 633 363 (toll free) 

Tel: +44 (0)1304 616161 

 

 

Slovensk§ republika  
Pfizer Luxembourg SARL, organizaļn§ zloģka  

Tel: +421 2 3355 5500 

 

ĉsland 

Icepharma hf. 

Tel: +354 540 8000 

 

Suomi/Finland 

Pfizer Oy 

Puh/Tel: +358 (0)9 430 040 

 

Italia  

Pfizer S.r.l. 

Tel: +39 06 33 18 21 

 

Sverige  

Pfizer Innovations AB 

Tel: +46 (0)8 550 520 00 

 

Latvija  

Pfizer Luxembourg SARL filiǕle LatvijǕ 

Tel. +371 67035775 

 

United Kingdom 
Pfizer Limited 

Tel: +44 (0)1304 616161 

 

Lietuva 

Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje 

Tel. +3705 2514000 

 

Tato pŚ²balov§ informace byla naposledy revidov§na 07/2018 

 

Podrobn® informace o tomto l®ļiv®m pŚ²pravku jsou k dispozici na webovĨch str§nk§ch Evropsk® 

agenturypro l®ļiv® pŚ²pravky http://www.ema.europa.eu 

 

 

7. Pouģit² pŚedplnŊn®ho pera MYCLIC k injekci pŚ²pravku Enbrel 

 

Tento bod je rozdŊlen do n§sleduj²c²ch podbodŢ: 

 

Đvod 

Krok 1:  PŚ²prava pŚed injekc² pŚ²pravku Enbrel 

Krok 2:  VĨbŊr m²sta pro injekci 

Krok 3:  Pod§n² injekļn²ho roztoku pŚ²pravku Enbrel 

Krok 4:  Likvidace pouģit®ho pera MYCLIC 

 

Đvod 

 

N§vod n²ģe vysvŊtluje, jak pouģ²t pero MYCLIC k injekci pŚ²pravku Enbrel. PeļlivŊ si ho pŚeļtŊte a 

postupujte podle nŊho krok za krokem. L®kaŚ nebo sestra V§m vysvŊtl² spr§vnou techniku pod§n² 

injekce Enbrel. Nesnaģte se podat injekci, pokud si nejste jist(a), ģe rozum²te, jak spr§vnŊ pouģ²t pero 

MYCLIC. Pokud m§te ot§zky, jak podat injekci, zeptejte se l®kaŚe nebo sestry. 

 

http://www.ema.europa.eu/
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Krok 1:  PŚ²prava pŚed injekc² pŚ²pravku Enbrel 

 

1. Zvolte si ļistou, dobŚe osvŊtlenou a rovnou pracovn² plochu. 

 

2. Shrom§ģdŊte vġechny souļ§sti, kter® budete potŚebovat k injekci, a poloģte je na zvolenou 

pracovn² plochu: 

 

a. Jedno pŚedplnŊn® pero MYCLIC a jeden alkoholovĨ tampon (vyjmŊte je z krabiļky s 

pery, kterou uchov§v§te v chladniļce). NetŚepejte perem. 

 

b. Jeden smotek vaty nebo g§zy. 

 

3. Zkontrolujte dobu pouģitelnosti (mŊs²c/rok) na peru. Pokud doba pouģitelnosti vyprġela, 

pero nepouģ²vejte a obraŠte se na sv®ho l®k§rn²ka pro pomoc. 

4. Zkontrolujte roztok v peru prohl®dnut²m pŚes prŢhledn® inspekļn² ok®nko. Roztok by mŊl bĨt 

ļirĨ nebo m²rnŊ opalescentn², bezbarvĨ aģ svŊtle ģlutĨ nebo svŊtle hnŊdĨ a mŢģe obsahovat 

mal® prŢsvitn® nebo b²l® ļ§stice proteinu. Toto je norm§ln² vzhled pŚ²pravku Enbrel. 

Nepouģ²vejte roztok, jestliģe zmŊnil barvu, je zakalenĨ, nebo jestliģe jsou v nŊm pŚ²tomny jin® 

neģ vĨġe popsan® ļ§stice. Jestliģe si nejste jist(a) vzhledem roztoku, poģ§dejte l®k§rn²ka o 

spolupr§ci. 

  

5.  Ponechejte b²lĨ kryt jehly na m²stŊ a poļkejte 15 - 30 minut, aģ roztok pŚ²pravku Enbrel 

v peru dos§hne pokojov® teploty. T²m, ģe poļk§te, aģ bude m²t roztok pokojovou teplotu, bude 

pro V§s injekce pŚ²jemnŊjġ². NeohŚ²vejte ho ģ§dnĨm jinĨm zpŢsobem. Vģdy uchov§vejte pero 

mimo dohled a dosah dŊt². 
 

BŊhem ļek§n², neģ roztok v peru dos§hne pokojov® teploty, si pŚeļtŊte Krok 2 (dole) a zvolte m²sto 

injekce.  

 

Krok 2:  VĨbŊr m²sta pro injekci (viz obr§zek 2) 

 

1. DoporuļenĨm m²stem pro pod§n² injekce je stŚed pŚedn² ļ§sti stehna. Pokud d§v§te pŚednost 

pod§n² do oblasti bŚicha, mŢģete alternativnŊ pouģ²t tuto oblast, avġak ujistŊte se, ģe vybran® 

m²sto je minim§lnŊ 5 cm od pupku. Pokud pod§v§ injekci nŊkdo druhĨ V§m, mŢģe pouģ²t tak® 

vnŊjġ² oblast horn² ļ§sti paģe.     

MYCLIC pŚedplnŊn® pero 

 ~ŜŘŞ ŀƪǘƛǾŀőƴƝ ǘƭŀőƝǘƪƻ 
 

B²lĨ kryt 

jehly 

PrŢhledn® inspekļn² ok®nko Doba pouģitelnosti 

Obr§zek 1 
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2. Kaģd§ injekce m§ bĨt pod§na minim§lnŊ 3 cm od m²sta pod§n² pŚedchoz² injekce. Nepod§vejte 

injekci do oblasti, kde je kŢģe bolestiv§, pohmoģdŊn§ nebo hrub§. VyhnŊte se m²stŢm s jizvami 

nebo s naruġenou strukturou kŢģe. (Je vhodn® si vģdy oznaļit m²sta pŚedchoz²ch injekc².).  

 

3. Jestliģe m§te lup®nku, nesm²te podat injekci pŚ²mo do jakkoli vyvĨġenĨch, tlustĨch, zarudlĨch 

nebo ġupinatĨch ļ§st² kŢģe. 

 

Krok 3:  Pod§n² injekļn²ho roztoku pŚ²pravku Enbrel 

 

1. Pot®, co poļk§te 15 - 30 minut, aģ se roztok v peru ohŚeje na pokojovou teplotu, umyjte si ruce 

  mĨdlem a vodou.  

 

2. OļistŊte m²sto injekce potŚen²m alkoholovĨm tamponem krouģivĨm pohybem a nechejte je  

osuġit. NedotĨkejte se t®to oblasti aģ do pod§n² injekce.  

 

3. ZvednŊte pero a odstraŔte b²lĨ kryt jehly rovnĨm tahem smŊrem od jehly (viz obr§zek 3). 

Poġkozen² jehly v peru zabr§n²te t²m, ģe nebudete ohĨbat b²lĨ kryt jehly pŚi jeho odstraŔov§n², 

ani jej po sejmut² nebudete znovu nasazovat. Po odstranŊn² krytu jehly uvid²te fialovĨ 

bezpeļnostn² ġt²t jehly pŚesahuj²c² m²rnŊ konec pera. Jehla zŢstane chr§nŊna v peru aģ do 

aktivace pera. Nepouģ²vejte pero, pokud jste ho po sejmut² krytu jehly upustil(a). 

 

 
 

4. Pod§n² injekce mŢģe bĨt jednoduġġ² a komfortnŊjġ², pokud lehce zm§ļknete kŢģi okolo m²sta 

vpichu mezi palec a ukazov§ļek Vaġ² voln® ruky. 

5. Drģte pero v prav®m ¼hlu (90Á) k injekļn²mu m²stu. Tlaļte otevŚenĨ konec pera proti kŢģi 

pevnŊ dolŢ tak, ģe bezpeļnostn² ġt²t jehly je celĨ zasunutĨ do vnitŚku pera. Uvid²te m²rn® 

Obr§zek 2 

Obr§zek 3 

B²lĨ kryt jehly 

FialovĨ 

bezpeļnostn² 

ġt²t jehly 
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prohlouben² kŢģe (viz obr§zek 4). Pero lze aktivovat  pouze, kdyģ je bezpeļnostn² kryt jehly zcela 

zasunutĨ uvnitŚ pera.  

 
 

6. Za st§l®ho tlaku pera proti kŢģi, kterĨm zajist²te, aby bezpeļnostn² ġt²t jehly byl celĨ vtlaļenĨ 

dovnitŚ pera, palcem stlaļte stŚed ġed®ho tlaļ²tka na horn² ļ§sti pera, abyste zah§jili injekci 

(viz obr§zek 5). PŚi stlaļen² stŚedu tlaļ²tka uslyġ²te cvaknut². St§le drģte pero pevnŊ proti 

povrchu kŢģe, aģ uslyġ²te druh® cvaknut² nebo po uplynut² 10 sekund po prvn²m cvaknut² 

(podle toho, co pŚijde dŚ²ve).  

Pozn§mka ï Pokud se V§m nedaŚ² zah§jit injekci vĨġe popsanĨm zpŢsobem, zatlaļte pero jeġtŊ 

pevnŊji proti kŢģi a pot® znovu stisknŊte ġed® tlaļ²tko. 

 

 

7. Aģ uslyġ²te druh® cvaknut² (nebo po uplynut² 10 sekund, pokud neuslyġ²te druh® cvaknut²), je 

injekce ukonļena (viz obr§zek 6). Nyn² mŢģete vyt§hnout pero z kŢģe (viz obr§zek 7).  Jakmile 

vyt§hnete pero z kŢģe, fialovĨ bezpeļnostn² ġt²t se automaticky vyt§hne a zakryje jehlu.   

Obr§zek 4 

90Á 

Bezpeļnostn² ġt²t jehly 

zmiz² uvnitŚ pera 

Obr§zek 5 

ĂCVAKñ 
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8. Inspekļn² ok®nko pera, kter® je nyn² cel® fialov®, potvrzuje, ģe d§vka byla pod§na spr§vnŊ (viz 

obr§zek 8). Pokud by inspekļn² ok®nko nebylo cel® fialov®, poģ§dejte o spolupr§ci sestru nebo 

l®k§rn²ka, protoģe pero nemuselo injikovat roztok pŚ²pravku Enbrel ¼plnŊ. Nesnaģte se pouģ²t 

pero opakovanŊ, ani nepouģijte jin® pero bez souhlasu sestry nebo l®k§rn²ka. 

 

 

9. Pokud pozorujete krvavou skvrnu v m²stŊ injekce, pŚitisknŊte na m²sto injekce smotek vaty 

nebo g§zy na 10 sekund. NETřETE m²sto injekce.  

 

Krok 4: Likvidace pouģit®ho pera MYCLIC  

¶ Pero lze pouģ²t pouze jednou ï nikdy se nesm² pouģ²t opakovanŊ. Zlikvidujte pouģit® pero podle  

 pokynŢ l®kaŚe, zdravotn² sestry nebo l®k§rn²ka. Nepokouġejte se nasadit kryt zp§tky na pero. 

 

M§te-li jak®koli ot§zky, zeptejte se l®kaŚe, zdravotn² sestry nebo l®k§rn²ka, kteŚ² znaj² pŚ²pravek 

Enbrel. 

Obr§zek 6 Obr§zek 7 

ĂCVAKñ 

FialovĨ bezpeļnostn² ġt²t se 

vyt§hne, aby zakryl jehlu 

Inspekļn² ok®nko se 

zbarv² fialovŊ 

Obr§zek 8 

Inspekļn² ok®nko se zbarv² 

fialovŊ 
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PŚ²balov§ informace: informace pro uģivatele 

 

Enbrel 50 mg injekļn² roztok v pŚedplnŊn®m peru 

Etanerceptum 

 

PŚeļtŊte si pozornŊ celou pŚ²balovou informaci (obŊ strany) dŚ²ve, neģ zaļnete tento pŚ²pravek 

pouģ²vat, protoģe obsahuje pro V§s dŢleģit® ¼daje. 

¶ Ponechte si pŚ²balovou informaci pro pŚ²pad, ģe si ji budete potŚebovat pŚeļ²st znovu.  

¶ V§ġ l®kaŚ V§m d§ tak® pohotovostn² kartu pacienta, kter§ obsahuje dŢleģit® bezpeļnostn²  

¼daje, kterĨch si mus²te bĨt vŊdom(a) pŚed zah§jen²m a v prŢbŊhu cel®ho l®ļen² pŚ²pravkem  

Enbrel. 

¶ M§te-li jak®koli dalġ² ot§zky, zeptejte se sv®ho l®kaŚe, l®k§rn²ka nebo zdravotn² sestry. 

¶ Tento pŚ²pravek byl pŚedeps§n pouze V§m nebo d²tŊti ve Vaġ² p®ļi. Ned§vejte jej ģ§dn® dalġ² 

osobŊ. Mohl by j² ubl²ģit, a to i tehdy, m§-li stejn® zn§mky onemocnŊn² jako Vy nebo d²tŊ, 

o kter® peļujete. 

¶ Pokud se u V§s vyskytne kterĨkoli z neģ§douc²ch ¼ļinkŢ, sdŊlte to sv®mu l®kaŚi nebo 

l®k§rn²kovi. StejnŊ postupujte v pŚ²padŊ jakĨchkoli neģ§douc²ch ¼ļinkŢ, kter® nejsou uvedeny 

v t®to pŚ²balov® informaci. Viz bod 4. 

 

Co naleznete v t®to pŚ²balov® informaci 

 

Informace v t®to pŚ²balov® informaci jsou seŚazeny do n§sleduj²c²ch 7 bodŢ: 

 

1. Co je pŚ²pravek Enbrel a k ļemu se pouģ²v§ 

2. Ļemu mus²te vŊnovat pozornost, neģ zaļnete pŚ²pravek Enbrel pouģ²vat 

3 Jak se pŚ²pravek Enbrel pouģ²v§ 

4. Moģn® neģ§douc² ¼ļinky 

5. Jak pŚ²pravek Enbrel uchov§vat 

6. Obsah balen² a dalġ² informace 

7. Pouģit² pŚedplnŊn®ho pera MYCLIC k injekci pŚ²pravku Enbrel (viz druh§ strana) 

 

 

1.  Co je pŚ²pravek Enbrel a k ļemu se pouģ²v§ 

 

PŚ²pravek Enbrel je biologick® l®ļivo, kter® se vyr§b² ze dvou lidskĨch b²lkovin. Blokuje aktivitu jin® 

b²lkoviny v tŊle, kter§ zpŢsobuje z§nŊt. PŚ²pravek Enbrel sniģuje z§nŊt spojenĨ s urļitĨmi 

onemocnŊn²mi.  

 

U dospŊlĨch (vŊk 18 let a v²ce) se mŢģe Enbrel pouģ²t k l®ļen² stŚednŊ tŊģk®ho aģ tŊģk®ho 

revmatoidn²ho z§nŊtu kloubŢ (revmatoidn² artritida), revmatoidn²ho z§nŊtu kloubŢ s lup®nkou 

(psoriatick§ artritida), z§vaģnĨch axi§ln²ch spondylartritid  (z§nŊty kloubŢ v oblasti p§teŚe) 

vļetnŊ ankylozuj²c² spondylitidy (BechtŊrevova nemoc) a stŚednŊ tŊģk® aģ tŊģk® lup®nky 

(psori§za) ï ve vġech pŚ²padech obvykle pokud bŊģnŊ pouģ²van® l®ļebn® postupy nebyly dostateļnŊ 

¼ļinn® nebo nejsou pro V§s vhodn®.  

 

U revmatoidn² artritidy se pŚ²pravek Enbrel obvykle pouģ²v§ v kombinaci s methotrex§tem, i kdyģ se 

mŢģe pouģ²t tak® samotnĨ, jestliģe l®ļen² methotrex§tem pro V§s nen² vhodn®. PŚ²pravek Enbrel 

pouģitĨ samostatnŊ nebo v kombinaci s methotrex§tem mŢģe zpomalit poġkozen² kloubŢ, zpŢsoben® 

revmatoidn² artritidou, a zlepġit Vaġi schopnost prov§dŊt norm§ln² denn² ļinnosti. 

 

U pacientŢ s psoriatickou artritidou postihuj²c² v²ce kloubŢ mŢģe pŚ²pravek Enbrel zlepġit schopnost 

prov§dŊt norm§ln² denn² ļinnosti. U pacientŢ se symetrickĨm bolestivĨm nebo otokovĨm postiģen²m 

v²ce kloubŢ (napŚ. ruce, z§pŊst² a nohy) mŢģe pŚ²pravek Enbrel zpomalit struktur§ln² poġkozen² tŊchto 

kloubŢ, zpŢsoben§ chorobou. 
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PŚ²pravek Enbrel je tak® urļen k l®ļen² n§sleduj²c²ch onemocnŊn² u dŊt² a dosp²vaj²c²ch: 

 

¶ U n§sleduj²c²ch typŢ juveniln² idiopatick® artritidy, pokud l®ļba methotrex§tem nebyla 

dostateļnŊ ¼ļinn§ nebo pro nŊ nebyla vhodn§: 

 

¶ Polyartritida (s positivn²m ļi negativn²m revmatoidn²m faktorem) a rozġ²Śen§ 

oligoartritida u pacientŢ ve vŊku od 2 let 

 

¶ Psoriatick§ artritida u pacientŢ ve vŊku od 12 let 

 

¶ U artritidy spojen® s entesitidou u pacientŢ ve vŊku od 12 let, u nichģ nebylo dosaģeno 

adekv§tn² odpovŊdi pŚi aplikaci ġiroce pouģ²van® l®ļby nebo pro nŊ tato l®ļba nen² vhodn§.   

 

¶ TŊģk§ psori§za u pacientŢ ve vŊku od 6 let, u nichģ nebyla dostateļnŊ ¼ļinn§ fototerapie ani jin§ 

celkov§ l®ļen² (nebo je nebyli schopni podstoupit). 

 

 

2. Ļemu mus²te vŊnovat pozornost, neģ zaļnete pŚ²pravek Enbrel pouģ²vat 

 

Nepouģ²vejte pŚ²pravek Enbrel  

 

¶ jestliģe jste Vy nebo d²tŊ, o kter® peļujete, alergiļt² na etanercept nebo kteroukoli dalġ² sloģku 

l®ku (uvedenou v bodŊ 6). Jestliģe poc²t²te Vy nebo d²tŊ pŚ²znaky alergick® reakce, jako sv²r§n² 

na prsou, s²p§n², z§vratŊ nebo vyr§ģku, nepokraļujte v pod§v§n² pŚ²pravku Enbrel a ihned 

vyhledejte l®kaŚe. 

¶ jestliģe V§m nebo d²tŊti hroz² rozvoj z§vaģn® krevn² infekce zvan® sepse (otrava krve). Jestliģe 

si nejste jist(a), poraŅte se s l®kaŚem. 

¶ jestliģe Vy nebo d²tŊ m§te jakĨkoli druh infekce. Jestliģe si nejste jist(a), poraŅte se s l®kaŚem. 

 

UpozornŊn² a opatŚen² 

 

PŚed pouģit²m pŚ²pravku Enbrel se poraŅte se svĨm l®kaŚem. 

 

¶ Alergick® reakce: Jestliģe se u V§s nebo d²tŊte objev² alergick§ reakce, jako je t²ha na hrudi, 

s²p§n², z§vratŊ nebo vyr§ģka, nepod§vejte v²ce pŚ²pravku Enbrel a kontaktujte ihned l®kaŚe.  

¶ Infekce/operace: Jestliģe se u V§s nebo d²tŊte rozv²j² nov§ infekce nebo jste pŚed velkou 

chirurgickou operac², mŢģe l®kaŚ cht²t sledovat l®ļbu pŚ²pravkem Enbrel.  

¶ Infekce/cukrovka: Informujte l®kaŚe, jestliģe jste Vy nebo d²tŊ mŊli opakuj²c² se infekce nebo 

trp²te cukrovkou nebo jinĨmi stavy, pŚi nichģ se zvyġuje riziko infekce.  

¶ Infekce/sledov§n²: Informujte sv®ho l®kaŚe o kaģd® cestŊ mimo Evropu, kterou jste 

absolvoval(a) v posledn² dobŊ. Pokud se u V§s nebo u Vaġeho d²tŊte rozvinou pŚ²znaky infekce, 

jako je horeļka, zimnice nebo kaġel, neprodlenŊ informujte sv®ho l®kaŚe. L®kaŚ mŢģe 

rozhodnout, ģe V§s nebo d²tŊ bude nad§le sledovat na pŚ²tomnost infekc² i pot®, co pŚestanete 

pouģ²vat pŚ²pravek Enbrel. 

¶ Tuberkul·za: U pacientŢ l®ļenĨch pŚ²pravkem Enbrel byly hl§ġeny pŚ²pady tuberkul·zy. L®kaŚ 

vyġetŚ² zn§mky a pŚ²znaky tuberkul·zy pŚedt²m, neģ zah§j² l®ļen² pŚ²pravkem Enbrel. To mŢģe 

zahrnovat podrobnou l®kaŚskou anamn®zu, rentgen hrudn²ku a tuberkulinovĨ test. VĨsledky 

tŊchto vyġetŚen² mus² bĨt zaznamen§ny do pohotovostn² karty pacienta. Je velmi dŢleģit®, 

abyste informoval(a) l®kaŚe, pokud jste Vy nebo d²tŊ mŊli tuberkul·zu, nebo pokud jste byli 

v kontaktu s nŊkĨm, kdo ji mŊl. Pokud by se vyskytly pŚ²znaky tuberkul·zy (jako pŚetrv§vaj²c² 

kaġel, ztr§ta hmotnosti, neteļnost, m²rn§ horeļka), nebo jin§ infekce v prŢbŊhu l®ļen² nebo po 

jeho ukonļen², informujte neprodlenŊ l®kaŚe. 

¶ Hepatitida B: Informujte l®kaŚe, pokud Vy nebo d²tŊ m§te nebo jste mŊli v minulosti hepatitidu 

B. L®kaŚ by mŊl prov®st vyġetŚen² na pŚ²tomnost infekce hepatitidy B pŚedt²m, neģ se Vy nebo 

d²tŊ zaļnete l®ļit pŚ²pravkem Enbrel. L®ļba pŚ²pravkem Enbrel mŢģe v®st k reaktivaci 
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hepatitidy B u pacientŢ, kteŚ² byli v minulosti nakaģeni virem hepatitidy B. Pokud k tomu dojde, 

mus²te pŚestat pŚ²pravek Enbrel pouģ²vat. 

¶ Hepatitida C: Informujte l®kaŚe, pokud m§te Vy nebo d²tŊ hepatitidu C. L®kaŚ bude sledovat 

l®ļen² pŚ²pravkem Enbrel, pokud se infekce zhorġ². 

¶ Choroby krve: Jestliģe se u V§s nebo d²tŊte objev² zn§mky nebo pŚ²znaky jako pŚetrv§vaj²c² 

horeļka, bolest v krku, podlitiny, krv§cen² nebo bledost, vyhledejte neodkladnŊ l®kaŚskou 

pomoc. Takov® pŚ²znaky mohou svŊdļit o moģn®m ģivot ohroģuj²c²m onemocnŊn² krve, kter® si 

mŢģe vyģ§dat pŚeruġen² pod§v§n² pŚ²pravku Enbrel. 

¶ Poruchy nervov®ho syst®mu a oļn² poruchy: Informujte l®kaŚe, jestliģe Vy nebo d²tŊ m§te 

roztrouġenou skler·zu, optickou neuritidu (z§nŊt zrakovĨch nervŢ) nebo transverz§ln² myelitidu 

(typ z§nŊtu m²chy). L®kaŚ urļ², zda je pŚ²pravek Enbrel vhodnou l®ļbou. 

¶ MŊstnav® srdeļn² selh§n²: Informujte l®kaŚe, jestliģe jste Vy nebo d²tŊ mŊli v minulosti 

mŊstnav® srdeļn² selh§n², neboŠ za tŊchto okolnost² je tŚeba opatrnosti pŚi pod§v§n² pŚ²pravku 

Enbrel. 

¶ Zhoubn§ n§dorov§ onemocnŊn²: Neģ V§m bude pŚedeps§n pŚ²pravek Enbrel, informujte 

l®kaŚe, pokud m§te nebo V§m byl nŊkdy diagnostikov§n lymfom (typ zhoubn®ho onemocnŊn² 

krve) ļi jinĨ typ zhoubn®ho n§dorov®ho onemocnŊn²/rakoviny.  

U pacientŢ s tŊģkou revmatoidn² artritidou, kteŚ² trp² t²mto onemocnŊn²m delġ² dobu, je riziko 

vzniku lymfomu vyġġ² neģ prŢmŊrn®. 

DŊti a dospŊl², kterĨm je pŚ²pravek Enbrel pod§v§n, maj² zvĨġen® riziko vzniku lymfomu nebo 

jin®ho typu zhoubn®ho n§dorov®ho onemocnŊn²/rakoviny. 

U nŊkterĨch dŊt² a dosp²vaj²c²ch pacientŢ, kterĨm byl pod§v§n pŚ²pravek Enbrel nebo jin® l®ļiv® 

pŚ²pravky pŢsob²c² stejnŊ jako pŚ²pravek Enbrel, se rozvinula zhoubn§ n§dorov§ 

onemocnŊn²/rakovina vļetnŊ neobvyklĨch typŢ, coģ nŊkdy vedlo k ¼mrt².  

  NŊkteŚ² pacienti uģ²vaj²c² pŚ²pravek Enbrel onemocnŊli rakovinou kŢģe. Informujte l®kaŚe, 

pokud u V§s nebo u d²tŊte dojde k rozvoji jak®koli zmŊny vzhledu kŢģe nebo vĨrŢstkŢ na kŢģi.  

¶ Plan® neġtovice: UpozornŊte l®kaŚe, jestliģe d²tŊ bylo v kontaktu s planĨmi neġtovicemi 

v prŢbŊhu pod§v§n² pŚ²pravku Enbrel. L®kaŚ stanov², zda je vhodn® preventivn² opatŚen² proti 

planĨm neġtovic²m. 

¶ Latex: Kryt jehly pŚedplnŊn®ho pera MYCLIC je zhotoven z latexu (such§ pŚ²rodn² pryģ). 

Pokud by s krytkou jehly mohla pŚij²t do styku osoba se zn§mou nebo moģnou pŚecitlivŊlost² 

(alergi²) na latex, informujte pŚed pod§n²m pŚ²pravku Enbrel l®kaŚe. 

¶ Zneuģ²v§n² alkoholu: PŚ²pravek Enbrel by se nemŊl pouģ²t u pacientŢ, kteŚ² se l®ļ² s 

hepatitidou spojenou se zneuģ²v§n²m alkoholu. Informujte, pros²m, l®kaŚe, pokud Vy nebo d²tŊ 

ve Vaġ² p®ļi m§te zneuģ²v§n² alkoholu v anamn®ze. 

¶ Wegenerova granulomat·za: PŚ²pravek Enbrel se nedoporuļuje k l®ļbŊ Wegenerovy 

granulomat·zy, vz§cn®ho z§nŊtliv®ho onemocnŊn². Informujte l®kaŚe, m§te-li Vy nebo d²tŊ ve 

Vaġ² p®ļi Wegenerovu granulomat·zu 

¶ Anti diabetick® pŚ²pravky: Informujte sv®ho l®kaŚe, trp²te-li Vy nebo d²tŊ cukrovkou ļi 

uģ²v§te-li l®ky k l®ļbŊ cukrovky. V§ġ l®kaŚ stanov², zda je u V§s ļi d²tŊte nutn® bŊhem l®ļby 

pŚ²pravkem Enbrel sn²ģit d§vku l®kŢ k l®ļbŊ cukrovky. 

 

DŊti a dosp²vaj²c² 

 

¶ Oļkov§n²: Je-li to moģn®, m§ bĨt d²tŊ aktu§lnŊ naoļkovan® vġemi vakc²nami pŚed zah§jen²m 

pod§v§n² pŚ²pravku Enbrel. NŊkter§ oļkov§n² by nemŊla probŊhnout v dobŊ pod§v§n² pŚ²pravku 

Enbrel, napŚ. vakc²na proti poliomyelitidŊ, tj. proti dŊtsk® obrnŊ. Pros²m, poraŅte se s l®kaŚem 

pŚed pŚ²padnĨm oļkov§n²m V§s ļi d²tŊte.  

¶ Z§nŊtliv® onemocnŊn² stŚev: Byly hl§ġeny pŚ²pady z§nŊtliv®ho onemocnŊn² stŚev u pacientŢ 

s juveniln² idiopatickou artritidou (JIA) l®ļenĨch pŚ²pravkem Enbrel. Informujte l®kaŚe, pokud 

se u d²tŊte objev² kŚeļe a bolest bŚicha, prŢjem, ztr§ta hmotnosti nebo krev ve stolici.    

 

PŚ²pravek Enbrel by nemŊl bĨt obvykle pod§v§n dŊtem mladġ²m 2 let s polyartritidou nebo 

s rozġ²Śenou oligoartritidou nebo dŊtem mladġ²m 12 let s artritidou spojenou s entesitidou ļi 

psoriatickou artritidou nebo dŊtem mladġ²m 6 let s psori§zou. 
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Dalġ² l®ļiv® pŚ²pravky a pŚ²pravek Enbrel 

 

Informujte l®kaŚe nebo l®k§rn²ka o vġech l®c²ch, kter® Vy nebo Vaġe d²tŊ uģ²v§te, kter® jste v ned§vn® 

dobŊ uģ²vali nebo kter® moģn§ budete uģ²vat (vļetnŊ anakinry, abataceptu nebo sulfasalazinu), a to i o 

l®c²ch, kter® jsou dostupn® bez l®kaŚsk®ho pŚedpisu. Vy nebo Vaġe d²tŊ byste nemŊli pouģ²vat 

pŚ²pravek Enbrel s l®ky, kter® obsahuj² l®ļivou l§tku anakinru nebo abatacept.  

 

TŊhotenstv² a kojen² 

 

Pod§v§n² pŚ²pravku Enbrel v prŢbŊhu tŊhotenstv² se nedoporuļuje. Pokud jste tŊhotn§, domn²v§te se, 

ģe mŢģete bĨt tŊhotn§, nebo pl§nujete otŊhotnŊt, poraŅte se se svĨm l®kaŚem.  

 

Pokud V§m byl pod§v§n bŊhem tŊhotenstv² pŚ²pravek Enbrel, mŢģe u Vaġeho novorozence existovat 

vyġġ² riziko infekce. Jedna studie uk§zala, ģe kdyģ byl matk§m v tŊhotenstv² pod§v§n pŚ²pravek 

Enbrel, vyskytlo se v²ce vrozenĨch vad v porovn§n² s tŊhotenstv²mi matek, kterĨm nebyl pod§v§n 

pŚ²pravek Enbrel ani jin® podobn® l®ky (antagonist® TNF), avġak nebyl hl§ġen ģ§dnĨ zvl§ġtn² druh 

vrozenĨch vad. Je dŢleģit®, abyste dŊtsk®ho l®kaŚe a dalġ² zdravotnick® pracovn²ky informovala 

o uģ²v§n² pŚ²pravku Enbrel v tŊhotenstv² jeġtŊ pŚed t²m, neģ novorozenec dostane jakoukoli vakc²nu 

(dalġ² informace viz bod 2 ĂOļkov§n²ñ). 

 

Ģeny uģ²vaj²c² pŚ²pravek Enbrel nesmŊj² kojit, protoģe pŚ²pravek Enbrel pŚech§z² do mateŚsk®ho 

ml®ka.  

 

ř²zen² dopravn²ch prostŚedkŢ a obsluha strojŢ 

 

NepŚedpokl§d§ se, ģe by pŚ²pravek Enbrel ovlivnil Vaġi schopnost Ś²dit nebo obsluhovat stroje. 

 

 

3. Jak se pŚ²pravek Enbrel pouģ²v§ 

 

Vģdy pouģ²vejte tento pŚ²pravek pŚesnŊ podle pokynŢ sv®ho l®kaŚe. Pokud si nejste jist(a), poraŅte se 

se svĨm l®kaŚem nebo l®k§rn²kem. 

 

Jestliģe budete m²t pocit, ģe ¼ļinek pŚ²pravku je pŚ²liġ silnĨ nebo pŚ²liġ slabĨ, ŚeknŊte to l®kaŚi nebo 

l®k§rn²kovi.  

 

Byl V§m pŚedeps§n pŚ²pravek Enbrel o s²le 50 mg. Pro d§vky 25 mg je dostupnĨ pŚ²pravek Enbrel o 

s²le 25 mg. 

 

D§vkov§n² u dospŊlĨch pacientŢ (vŊk 18 let a v²ce) 

 

Revmatoidn² artritida, psoriatick§ artritida a axi§ln² spondylartritidy vļetnŊ ankylozuj²c² spondylitidy  

 

Obvykl§ d§vka je 25 mg podanĨch 2x tĨdnŊ nebo 50 mg jednou tĨdnŊ ve formŊ injekce pod kŢģi. 

L®kaŚ vġak mŢģe stanovit odliġnou frekvenci pod§v§n² pŚ²pravku. 

 

Loģiskov§ lup®nka 

 

Obvykl§ d§vka je 25 mg dvakr§t tĨdnŊ nebo 50 mg jednou tĨdnŊ. 

 

AlternativnŊ se mŢģe pod§vat 50 mg dvakr§t tĨdnŊ aģ po dobu 12 tĨdnŢ a potom pokraļovat d§vkami 

25 mg dvakr§t tĨdnŊ nebo 50 mg jednou tĨdnŊ.  

 

Podle Vaġ² odpovŊdi na l®ļbu l®kaŚ rozhodne, jak dlouho m§te pŚ²pravek Enbrel pouģ²vat, a zda je 

tŚeba l®ļen² opakovat. Pokud nevykazuje pŚ²pravek Enbrel ¼ļinek na V§ġ stav po 12 tĨdnech, mŢģe 

l®kaŚ zastavit pod§v§n² tohoto l®ku.  
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Pouģit² u dŊt² a dosp²vaj²c²ch 

 

Vhodn§ d§vka a frekvence d§vkov§n² pro d²tŊ nebo dosp²vaj²c²ho bude z§viset na tŊlesn® hmotnosti a 

onemocnŊn². V§ġ l®kaŚ urļ² spr§vnou d§vku pro d²tŊ a pŚedep²ġe poģadovanou s²lu pŚ²pravku Enbrel 

(10 mg, 25 mg nebo 50 mg).   

 

U pacientŢ s polyartritidou ļi rozġ²Śenou oligoartritidou ve vŊku od 2 let, nebo u pacientŢ s artritidou 

spojenou s entesitidou nebo u pacientŢ s psoriatickou artritidou ve vŊku od 12 let je obvykl§ d§vka 0,4 

mg pŚ²pravku Enbrel na kg tŊlesn® hmotnosti (aģ do maxim§ln² d§vky 25 mg) dvakr§t tĨdnŊ nebo 0,8 

mg pŚ²pravku Enbrel na kg tŊlesn® hmotnosti (aģ do maxim§ln² d§vky 50 mg) jednou tĨdnŊ.  

 

U pacientŢ s lup®nkou ve vŊku od 6 let je obvykl§ d§vka 0,8 mg pŚ²pravku Enbrel na kg tŊlesn® 

hmotnosti (aģ do maxim§ln² d§vky 50 mg) jednou tĨdnŊ. Pokud pŚ²pravek Enbrel nevykazuje ¼ļinek 

na stav d²tŊte po 12 tĨdnech, mŢģe l®kaŚ ukonļit pod§v§n² tohoto l®ku. 

L®kaŚ V§m poskytne detailn² n§vod k pŚ²pravŊ a odmŊŚen² pŚ²sluġn® d§vky. 

 

Cesta a zpŢsob pod§n² 

 

PŚ²pravek Enbrel se pod§v§ injekc² pod kŢģi (subkut§nn² injekc²). 

 

PŚ²pravek Enbrel se mŢģe pouģ²vat s tekutinou nebo s j²dlem nebo bez nich. 

 

PodrobnĨ n§vod k injekci pŚ²pravku Enbrel je k dispozici v bodu 7 ĂPouģit² pŚedplnŊn®ho pera 

MYCLIC k injekci pŚ²pravku Enbrelñ. Roztok pŚ²pravku Enbrel se nesm² m²sit s ģ§dnĨm jinĨm 

l®kem. 

 

Pro zapamatov§n² je dobr® si zapsat do kalend§Śe, ve kter® dny v tĨdnu m§ bĨt pŚ²pravek Enbrel 

pod§n. 

 

Kdyģ aplikujete vŊtġ² d§vku pŚ²pravku Enbrel, neģ byste mŊl(a) 

 

Jestliģe jste pouģil(a) vŊtġ² d§vku pŚ²pravku Enbrel, neģ byste mŊl(a) (buŅ injekc² pŚ²liġ velk® d§vky 

nebo pŚ²liġ ļastĨm pod§n²m), informujte neprodlenŊ l®kaŚe nebo l®k§rn²ka. Vģdy si vezmŊte vnŊjġ² 

obal od l®ku s sebou, a to i tehdy, je li pr§zdnĨ. 

 

Kdyģ zapomenete podat pŚ²pravek Enbrel 

 

Jestliģe zapomenete podat d§vku, mŊl(a) byste ji aplikovat ihned, jakmile si vzpomenete, ledaģe by 

n§sleduj²c² pravideln§ d§vka mŊla bĨt pod§na n§sleduj²c² den. V tom pŚ²padŊ zapomenutou d§vku 

vynechejte. Potom pokraļujte v injekc²ch l®ku v obvykl® dny. Pokud si nevzpomenete aģ do dne, kdy 

m§ bĨt pod§na n§sleduj²c² injekce, ned§vejte dvojitou d§vku (dvŊ d§vky ve stejnĨ den), abyste 

nahradil(a) zapomenutou d§vku. 

 

Kdyģ pŚestanete pod§vat pŚ²pravek Enbrel 

 

Po pŚeruġen² se mohou vr§tit pŚ²znaky onemocnŊn². 

 

M§te-li jak®koli dalġ² ot§zky tĨkaj²c² se pouģit² tohoto pŚ²pravku, zeptejte se sv®ho l®kaŚe nebo 

l®k§rn²ka. 

 

 

4. Moģn® neģ§douc² ¼ļinky 

 

PodobnŊ jako vġechny l®ky mŢģe m²t i tento pŚ²pravek neģ§douc² ¼ļinky, kter® se ale nemus² 

vyskytnout u kaģd®ho. 
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Alergick® reakce 

 

Jestliģe se vyskytne nŊkterĨ z n§sleduj²c²ch stavŢ, nepouģ²vejte d§le pŚ²pravek Enbrel. Informujte 

neprodlenŊ l®kaŚe, nebo navġtivte nejbliģġ² zdravotnick® zaŚ²zen². 

 

¶ Pot²ģe s polyk§n²m nebo dĨch§n²m. 

¶ Otok obliļeje, krku, rukou nebo nohou. 

¶ Pocit nervozity nebo ¼zkosti, pocit buġen² srdce, n§hl® zrudnut² kŢģe a/nebo pocit horka. 

¶ TŊģk§ vyr§ģka, svŊdŊn², nebo kopŚivka (vyvĨġen® ļerven® nebo bled® skvrny na kŢģi, kter®  

 ļasto svŊd²). 

 

Z§vaģn® alergick® reakce jsou vz§cn®, avġak kterĨkoliv z pŚ²znakŢ uvedenĨch vĨġe mŢģe znamenat  

alergickou reakci na pŚ²pravek Enbrel, proto byste mŊl(a) neprodlenŊ vyhledat l®kaŚskou pomoc. 

 

Z§vaģn® neģ§douc² ¼ļinky 

 

Jestliģe pozorujete nŊkterĨ z n§sleduj²c²ch stavŢ, mŢģete Vy nebo d²tŊ potŚebovat urgentn² l®kaŚskou 

pomoc. 

 

¶ Zn§mky z§vaģn® infekce, jako vysok§ horeļka, kter§ mŢģe bĨt spojen§ s kaġlem, duġnost²,  

 zimnic², slabost², nebo vznikem horkĨch ļervenĨch citlivĨch bolestivĨch oblast² na kŢģi nebo  

 kloubech. 

¶ Zn§mky krevn²ch chorob, jako krv§cen², podlitiny nebo bledost. 

¶ Zn§mky nervovĨch poruch, jako necitlivost nebo mravenļen², zmŊny vidŊn², bolest oļ², nebo  

 n§stup slabosti v horn² nebo doln² konļetinŊ. 

¶ Zn§mky srdeļn²ho selh§n² nebo zhorġen² srdeļn²ho selh§n², jako ¼nava nebo duġnost pŚi 

aktivitŊ, otok kotn²kŢ, pocit plnosti v krku nebo v bŚiġe, noļn² duġnost nebo kaġel, zmodr§n² 

nehtovĨch lŢģek nebo okol² rtŢ. 

¶ Zn§mky zhoubn®ho n§dorov®ho onemocnŊn²: zhoubn® n§dorov® onemocnŊn² mŢģe 

postihnout vġechny ļ§sti tŊla vļetnŊ kŢģe a krve a onemocnŊn² se mŢģe projevovat v z§vislosti 

na typu a m²stŊ zhoubn®ho n§dorov®ho onemocnŊn². Tyto zn§mky onemocnŊn² mohou 

zahrnovat ¼bytek hmotnosti, horeļku, otoky (bolestiv® ļi nebolestiv®), pŚetrv§vaj²c² kaġel, 

pŚ²tomnost boule na tŊle nebo vĨrŢstky na kŢģi.     

¶ Zn§mky autoimunitn² reakce (novŊ vytvoŚen® protil§tky mohou poġkodit norm§ln² tk§nŊ 

v tŊle) jako jsou bolest, svŊdŊn², slabost a poruchy dĨch§n², myġlen², vn²m§n² nebo zraku.  

¶ Zn§mky lupusu nebo syndromu podobn®mu lupusu, jako jsou zmŊny hmotnosti, 

pŚetrv§vaj²c² vyr§ģka, horeļka, bolest kloubŢ nebo svalŢ, ¼nava. 

¶ Zn§mky z§nŊtu c®vn² stŊny, jako jsou bolest, horeļka, zarudnut² nebo horkost kŢģe, svŊdŊn².  

 

Tyto neģ§douc² ¼ļinky jsou vz§cn® nebo m®nŊ ļast®, ale pŚedstavuj² z§vaģn® stavy (nŊkter® z nich 

mohou vz§cnŊ skonļit i smrt²). Pokud se u V§s vyskytne kterĨkoli z neģ§douc²ch ¼ļinkŢ, neprodlenŊ 

informujte l®kaŚe nebo navġtivte nejbliģġ² zdravotnick® zaŚ²zen². 

 

Zn§m® neģ§douc² ¼ļinky pŚ²pravku Enbrel zahrnuj² n²ģe uveden® ve skupin§ch s klesaj²c²  

ļetnost²:  

 

¶ Velmi ļast® (mohou postihnout v²ce neģ 1 z 10 pacientŢ):  

Infekce (vļetnŊ nachlazen², z§nŊtu vedlejġ²ch nosn²ch dutin, z§nŊtu prŢduġek, infekce 

moļovĨch cest, z§nŊtu kŢģe); reakce v m²stŊ injekce (vļetnŊ krv§cen², podlitin, zļerven§n², 

svŊdŊn², bolesti a otoku). Reakce v m²stŊ injekce (nedostavuj² se tak ļasto po prvn²m mŊs²ci 

l®ļen²). U nŊkterĨch pacientŢ se rozvinula reakce v pŚedchoz²m m²stŊ injekce.   

 

¶ Ļast® (mohou postihnout aģ 1 z 10 pacientŢ):  

 alergick® reakce; horeļka; vyr§ģka; svŊdŊn²; protil§tky proti norm§ln² tk§ni (tvorba 

autoprotil§tek). 
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¶ M®nŊ ļast® (mohou postihnout aģ 1 ze 100 pacientŢ):  

z§vaģn® infekce (vļetnŊ z§palu plic, hlubokĨch infekc² kŢģe, infekc² kloubŢ, infekc² krve a 

infekce v rŢznĨch m²stech); zhorġen² mŊstnav®ho srdeļn²ho selh§n²; n²zkĨ poļet ļervenĨch 

krvinek, n²zkĨ poļet b²lĨch krvinek, n²zkĨ poļet neutrofilŢ (typ b²lĨch krvinek); n²zkĨ poļet 

krevn²ch destiļek; rakovina kŢģe (s vĨjimkou melanomu); lokalizovan® otoky kŢģe 

(angioed®m); kopŚivka (vyvĨġen® ļerven® nebo bled® skvrny na kŢģi, kter® ļasto svŊd²); oļn² 

z§nŊt; lup®nka (nov§ nebo zhorġuj²c² se); z§nŊt c®vn² stŊny postihuj²c² v²ce org§nŢ; zvĨġen® 

hodnoty jatern²ch testŢ v krvi (u pacientŢ l®ļenĨch souļasnŊ methotrex§tem se frekvence 

vĨskytu zvĨġenĨch hodnot jatern²ch testŢ v krvi ud§v§ jako ļetnost Ăļast§ñ).  

 

¶ Vz§cn® (mohou postihnout aģ 1 z 1 000 pacientŢ):  

z§vaģn® alergick® reakce (vļetnŊ z§vaģnĨch lokalizovanĨch otokŢ kŢģe a s²p§n²); lymfom (typ 

n§dorov®ho onemocnŊn² krve); leukemie (n§dorov® onemocnŊn² postihuj²c² krev a kostn² dŚeŔ); 

melanom (typ rakoviny kŢģe); kombinace n²zk®ho poļtu krevn²ch destiļek, ļervenĨch a b²lĨch 

krvinek; poruchy nervov®ho syst®mu (se z§vaģnou svalovou slabost² a zn§mkami a pŚ²znaky 

podobnĨmi roztrouġen® skler·ze nebo z§nŊtu oļn²ch nervŢ nebo m²chy); tuberkul·za; novĨ 

n§stup mŊstnav®ho srdeļn²ho selh§n²; kŚeļe; lupus erythematodes, nebo onemocnŊn², kter® jej 

klinicky pŚipom²n§ (pŚ²znaky mohou zahrnovat pŚetrv§vaj²c² vyr§ģku, horeļku, bolest kloubŢ a 

¼navu); koģn² vyr§ģka, kter§ mŢģe v®st k z§vaģnĨm puchĨŚŢm a k olupov§n² kŢģe; z§nŊtliv® 

onemocnŊn² jater vyvolan® poruchou imunitn²ho syst®mu (autoimunitn² hepatitida; u pacientŢ 

l®ļenĨch souļasnŊ methotrex§tem se frekvence vĨskytu ud§v§ jako ļetnost Ăm®nŊ ļast§ñ); 

porucha imunity, kter§ mŢģe postihnout pl²ce, kŢģi a lymfatick® uzliny (sarkoid·za); z§nŊt nebo 

zjizven² plic (u pacientŢ l®ļenĨch souļasnŊ methotrex§tem se frekvence vĨskytu ud§v§ jako 

ļetnost Ăm®nŊ ļast§ñ). 

 

¶ Velmi vz§cn® (mohou postihnout aģ 1 z 10 000 pacientŢ):  

 porucha tvorby krevn²ch bunŊk v kostn² dŚeni. 

 

¶ Ļetnost nezn§m§ (z dostupnĨch ¼dajŢ nelze urļit):  

MerkelŢv bunŊļnĨ karcinom (typ rakoviny kŢģe); nadmŊrn§ aktivace b²lĨch krvinek spojen§ se 

z§nŊtem (syndrom aktivace makrof§gŢ); recidiva (opakov§n²) hepatitidy B (jatern² infekce); 

zhorġen² stavu dermatomyositidy (z§nŊt svalŢ a svalov§ slabost spojen§ s koģn² vyr§ģkou). 

 

Neģ§douc² ¼ļinky u dŊt² a dosp²vaj²c²ch 

 

Neģ§douc² ¼ļinky a jejich ļetnost pozorovan® u dŊt² a dosp²vaj²c²ch jsou podobn® tŊm, kter® jsou 

uvedeny vĨġe. 

 

Hl§ġen² neģ§douc²ch ¼ļinkŢ 

 

Pokud se u V§s vyskytne kterĨkoli z neģ§douc²ch ¼ļinkŢ, sdŊlte to sv®mu l®kaŚi nebo l®k§rn²kovi. 

StejnŊ postupujte v pŚ²padŊ jakĨchkoli neģ§douc²ch ¼ļinkŢ, kter® nejsou uvedeny v t®to pŚ²balov® 

informaci. Neģ§douc² ¼ļinky mŢģete hl§sit tak® pŚ²mo na adresu: 

 

St§tn² ¼stav pro kontrolu l®ļiv 

Ġrob§rova 48 

100 41 Praha 10 

Webov® str§nky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek 

Nahl§ġen²m neģ§douc²ch ¼ļinkŢ mŢģete pŚispŊt k z²sk§n² v²ce informac² o bezpeļnosti tohoto 

pŚ²pravku. 

 

 

http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
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5. Jak pŚ²pravek Enbrel uchov§vat 

 

Uchov§vejte tento pŚ²pravek mimo dohled a dosah dŊt². 

 

Nepouģ²vejte tento pŚ²pravek po uplynut² doby pouģitelnosti vyznaļen® na krabiļce a na pŚedplnŊn®m 

peru MYCLIC za ĂPouģiteln® doñ. Doba pouģitelnosti se vztahuje k posledn²mu dni uveden®ho 

mŊs²ce. 

 

Uchov§vejte v chladniļce (2 ÜC ï 8 ÜC). ChraŔte pŚed mrazem. 

 

Uchov§vejte pŚedplnŊn§ pera ve vnŊjġ²m obalu, aby byla chr§nŊna pŚed svŊtlem. 

 

Po vyjmut² pŚedplnŊn®ho pera z chladniļky poļkejte pŚibliģnŊ 15 - 30 minut, aģ dos§hne roztok 

pŚ²pravku Enbrel v peru pokojov® teploty. NeohŚ²vejte ģ§dnĨm jinĨm zpŢsobem. Pak se 

doporuļuje pŚ²pravek Enbrel ihned pouģ²t.  

 

PŚed pŚ²pravou roztoku pŚ²pravku Enbrel lze pŚ²pravek Enbrel uchov§vat mimo chladniļku pŚi teplotŊ 

maxim§lnŊ do 25 ÜC jednor§zovŊ po dobu aģ ļtyŚ tĨdnŢ; po uplynut² t®to doby nesm² bĨt znovu 

uchov§v§n v chladu (v chladniļce). PŚ²pravek Enbrel mus² bĨt zlikvidov§n, pokud nen² pouģit do ļtyŚ 

tĨdnŢ po vyjmut² z chladniļky. Doporuļuje se zaznamenat si datum, kdy byl pŚ²pravek Enbrel vyjmut 

z chladniļky, a datum, po kter®m mus² bĨt pŚ²pravek Enbrel zlikvidov§n (ne d®le neģ 4 tĨdny po 

vyjmut² z chladniļky).  

 

Zkontrolujte roztok v peru prohl®dnut²m pŚes prŢhledn® inspekļn² ok®nko. Roztok by mŊl bĨt ļirĨ 

nebo m²rnŊ opalescentn², bezbarvĨ nebo svŊtle ģlutĨ a mŢģe obsahovat mal® prŢsvitn® nebo b²l® 

ļ§stice proteinu. Toto je norm§ln² vzhled pŚ²pravku Enbrel. Nepouģ²vejte roztok, jestliģe zmŊnil barvu, 

je zakalenĨ, nebo jestliģe jsou v nŊm pŚ²tomny jin® neģ vĨġe popsan® ļ§stice. Jestliģe si nejste jist(a) 

vzhledem roztoku, poģ§dejte l®k§rn²ka o spolupr§ci.  

 

Nevyhazujte ģ§dn® l®ļiv® pŚ²pravky do odpadn²ch vod nebo dom§c²ho odpadu. Zeptejte se sv®ho 

l®k§rn²ka, jak naloģit s pŚ²pravky, kter® jiģ nepouģ²v§te. Tato opatŚen² pom§haj² chr§nit ģivotn² 

prostŚed². 

 

 

6. Obsah balen² a dalġ² informace  
 

Co pŚ²pravek Enbrel obsahuje 

 

L®ļivou l§tkou je etanerceptum. Jedno pŚedplnŊn® pero MYCLIC obsahuje etanerceptum 50 mg. 

 

PomocnĨmi l§tkami jsou: 

Sacharosa, chlorid sodnĨ, arginin-hydrochlorid, dihydr§t dihydrogenfosforeļnanu sodn®ho, dihydr§t 

hydrogenfosforeļnanu sodn®ho, voda pro injekci.  

 

Jak pŚ²pravek Enbrel vypad§ a co obsahuje toto balen² 

 

PŚ²pravek Enbrel se dod§v§ jako injekļn² roztok v pŚedplnŊn®m peru (MYCLIC) (roztok pro injekce). 

Pero MYCLIC obsahuje ļirĨ, bezbarvĨ aģ svŊtle ģlutĨ nebo svŊtle hnŊdĨ injekļn² roztok. Jedno balen² 

obsahuje 2, 4, nebo 12 per a 2, 4 nebo 12 alkoholovĨch tamponŢ. 

 

Na trhu nemus² bĨt vġechny velikosti balen². 
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Drģitel rozhodnut² o registraci a vĨrobce 

 

Drģitel rozhodnut² o registraci:     

Pfizer Europe MA EEIG 

Boulevard de la Plaine 17 

1050 Bruxelles 

Belgie 

         

VĨrobce: 

Wyeth Pharmaceuticals 

New Lane 

Havant 

Hampshire, PO9 2NG 

Velk§ Brit§nie 

 

Pfizer Manufacturing Belgium NV 

Rijksweg 12, 

2870 Puurs 

Belgie 

 

Dalġ² informace o tomto pŚ²pravku z²sk§te u m²stn²ho z§stupce drģitele rozhodnut² o registraci. 

 

Belgi±/Belgique/Belgien 

Luxembourg/Luxemburg 

Pfizer S.A. / N.V. 

T®l/Tel: +32 (0)2 554 62 11 

 

Kɨˊɟɞɠ 

PFIZER EȿȿAɆ A.E. (CYPRUS BRANCH)  

Thl: +357 22 817690 

 

Ļesk§ republika 

Pfizer PFE, spol. s r.o.  

Tel: +420-283-004-111 

 

Magyarorsz§g 

Pfizer Kft. 

Tel: +36 1 488 3700 

 

Danmark 

Pfizer ApS 

Tlf: +45 44 201 100 

 

Malta 

Vivian Corporation Ltd. 

Tel: +35621 344610 

 

Deutschland 
Pfizer Pharma GmbH 

Tel: +49 (0)30 550055-51000 

 

Nederland 

Pfizer bv 

Tel: +31 (0)10 406 43 01 

 

ɹʲʣʛʘʨʠʷ  
ʇʬʘʡʟʝʨ ʃʶʢʩʝʤʙʫʨʛ ʉɸʈʃ,  

ʂʣʦʥ ɹʲʣʛʘʨʠʷ  

Teʣ: +359 2 970 4333 

 

Norge 

Pfizer Norge AS 

Tlf: +47 67 52 61 00 

 

Eesti 
Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal 

Tel: +372 666 7500 

¥sterreich 
Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H. 

Tel: +43 (0)1 521 15-0 

 

ȺɚɚɎŭŬ 

PFIZER EȿȿAɆ A.E. 

ɇɖɚ.: +30 210 67 85 800 

Polska 

Pfizer Polska Sp. z o.o. 

Tel.: +48 22 335 61 00 

 

Espa¶a 

Pfizer, S.L. 

T®lf: +34 91 490 99 00 

 

Portugal 
Pfizer Biofarmac°utica, Sociedade Unipessoal Lda 

Tel: (+351) 21 423 55 00 

 

France 
Pfizer 

T®l +33 (0)1 58 07 34 40 

 

Rom©nia 

Pfizer Romania S.R.L 

Tel: +40 (0) 21 207 28 00 
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Hrvatska 
Pfizer Croatia d.o.o. 

Tel: +385 1 3908 777 

Slovenija 
Pfizer Luxembourg SARL, Pfizer, podruģnica  

za svetovanje s podroļja farmacevtske  

dejavnosti, Ljubljana  

Tel: +386 (0)1 52 11 400 

 

Ireland 

Pfizer Healthcare Ireland 

Tel: +1800 633 363 (toll free) 

Tel: +44 (0)1304 616161 

 

 

Slovensk§ republika 
Pfizer Luxembourg SARL, organizaļn§ zloģka  

Tel: +421 2 3355 5500 

 

ĉsland 

Icepharma hf. 

Tel: +354 540 8000 

 

Suomi/Finland 

Pfizer Oy 

Puh/Tel: +358 (0)9 430 040 

 

Italia  

Pfizer S.r.l. 

Tel: +39 06 33 18 21 

 

Sverige  

Pfizer Innovations AB 

Tel: +46 (0)8 550 520 00 

 

Latvija  

Pfizer Luxembourg SARL filiǕle LatvijǕ 

Tel. +371 67035775 

 

United Kingdom 
Pfizer Limited 

Tel: +44 (0)1304 616161 

 

Lietuva 

Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje 

Tel. +3705 2514000 

 

Tato pŚ²balov§ informace byla naposledy revidov§na 07/2018 

 

Podrobn® informace o tomto l®ļiv®m pŚ²pravku jsou k dispozici na webovĨch str§nk§ch Evropsk® 

agenturypro l®ļiv® pŚ²pravky http://www.ema.europa.eu 

 

 

7. Pouģit² pŚedplnŊn®ho pera MYCLIC k injekci pŚ²pravku Enbrel 

 

Tento bod je rozdŊlen do n§sleduj²c²ch podbodŢ: 

 

Đvod 

Krok 1:  PŚ²prava pŚed injekc² pŚ²pravku Enbrel 

Krok 2 : VĨbŊr m²sta pro injekci 

Krok 3:  Pod§n² injekļn²ho roztoku pŚ²pravku Enbrel 

Krok 4:  Likvidace pouģit®ho pera MYCLIC 

Đvod 

 

Tento n§vod vysvŊtluje, jak pouģ²t pero MYCLIC k injekci pŚ²pravku Enbrel. PeļlivŊ si ho pŚeļtŊte a 

postupujte podle nŊho krok za krokem. L®kaŚ nebo sestra V§m vysvŊtl² spr§vnou techniku pod§n² 

injekce. Nesnaģte se podat injekci, pokud si nejste jist(a), ģe rozum²te, jak spr§vnŊ pouģ²t pero 

MYCLIC. Pokud m§te ot§zky, jak podat injekci, zeptejte se l®kaŚe nebo sestry. 

 

Obr§zek 1.  

 

MYCLIC pŚedplnŊn® pero 

 

   

Zelen® aktivaļn² tlaļ²tko 

http://www.ema.europa.eu/
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Doba pouģitelnosti    PrŢhledn® inspekļn² ok®nko 

 

 

Krok 1:  PŚ²prava pŚed injekc² pŚ²pravku Enbrel 

 

1. Zvolte si ļistou, dobŚe osvŊtlenou a rovnou pracovn² plochu. 

 

2. Shrom§ģdŊte vġechny souļ§sti, kter® budete potŚebovat k injekci, a poloģte je na zvolenou 

pracovn² plochu: 

 

a. Jedno pŚedplnŊn® pero MYCLIC a jeden alkoholovĨ tampon (vyjmŊte je 

z krabiļky s pery, kterou uchov§v§te v chladniļce). NetŚepejte perem. 

 

b. Jeden smotek vaty nebo g§zy. 

 

3. Zkontrolujte dobu pouģitelnosti (mŊs²c/rok) na peru. Pokud doba pouģitelnosti vyprġela, pero 

nepouģ²vejte a obraŠte se na sv®ho l®k§rn²ka pro pomoc. 

4. Zkontrolujte roztok v peru prohl®dnut²m pŚes prŢhledn® inspekļn² ok®nko. Roztok by mŊl bĨt ļirĨ 

nebo m²rnŊ opalescentn², bezbarvĨ aģ svŊtle ģlutĨ nebo svŊtle hnŊdĨ a mŢģe obsahovat mal® 

prŢsvitn® nebo b²l® ļ§stice proteinu. Toto je norm§ln² vzhled pŚ²pravku Enbrel. Nepouģ²vejte 

roztok, jestliģe zmŊnil barvu, je zakalenĨ, nebo jestliģe jsou v nŊm pŚ²tomny jin® neģ vĨġe 

popsan® ļ§stice. Jestliģe si nejste jist(a) vzhledem roztoku, poģ§dejte l®k§rn²ka o spolupr§ci. 

  

5.  Ponechejte b²lĨ kryt jehly na m²stŊ a poļkejte 15 - 30 minut, aģ roztok pŚ²pravku Enbrel 

v peru dos§hne pokojov® teploty. T²m, ģe poļk§te, aģ bude m²t roztok pokojovou teplotu, bude 

pro V§s injekce pŚ²jemnŊjġ². NeohŚ²vejte ho ģ§dnĨm jinĨm zpŢsobem. Vģdy uchov§vejte pero 

mimo dohled a dosah dŊt². 
 

BŊhem ļek§n², neģ roztok v peru dos§hne pokojov® teploty, si pŚeļtŊte Krok 2 (dole) a zvolte m²sto 

injekce.  

 

Krok 2:  VĨbŊr m²sta pro injekci (viz obr§zek 2) 

 

1. DoporuļenĨm m²stem pro pod§n² injekce je stŚed pŚedn² ļ§sti stehna. Pokud d§v§te pŚednost 

pod§n² do oblasti bŚicha, mŢģete alternativnŊ pouģ²t tuto oblast, avġak ujistŊte se, ģe vybran® 

m²sto je minim§lnŊ 5 cm od pupku. Pokud pod§v§ injekci nŊkdo druhĨ V§m, mŢģe pouģ²t tak® 

vnŊjġ² oblast horn² ļ§sti paģe.     

 

B²lĨ kryt jehly 
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Obr§zek 2. 

 

2. Kaģd§ injekce m§ bĨt pod§na minim§lnŊ 3 cm od m²sta pod§n² pŚedchoz² injekce. Nepod§vejte 

injekci do oblasti, kde je kŢģe bolestiv§, pohmoģdŊn§ nebo hrub§. VyhnŊte se m²stŢm s jizvami 

nebo s naruġenou strukturou kŢģe. (Je vhodn® si vģdy oznaļit m²sta pŚedchoz²ch injekc².).  

 

3. Jestliģe m§te lup®nku, nesm²te podat injekci pŚ²mo do jakkoli vyvĨġenĨch, tlustĨch, zarudlĨch 

nebo ġupinatĨch ļ§st² kŢģe. 

 

Krok 3:  Pod§n² injekļn²ho roztoku pŚ²pravku Enbrel 

 

1. Pot®, co poļk§te 15 - 30 minut, aģ se roztok v peru ohŚeje na pokojovou teplotu, umyjte si ruce 

  mĨdlem a vodou.  

 

2. OļistŊte m²sto injekce potŚen²m alkoholovĨm tamponem krouģivĨm pohybem a nechejte je  

osuġit. NedotĨkejte se t®to oblasti aģ do pod§n² injekce.  

 

3. ZvednŊte pero a odstraŔte b²lĨ kryt jehly rovnĨm tahem smŊrem od jehly (viz obr§zek 3). 

Poġkozen² jehly v peru zabr§n²te t²m, ģe nebudete ohĨbat b²lĨ kryt jehly pŚi jeho odstraŔov§n², 

ani jej po sejmut² nebudete znovu nasazovat. Po odstranŊn² krytu jehly uvid²te fialovĨ 

bezpeļnostn² ġt²t jehly pŚesahuj²c² m²rnŊ konec pera. Jehla zŢstane chr§nŊna v peru aģ do 

aktivace pera. Nepouģ²vejte pero, pokud jste ho po sejmut² krytu jehly upustil(a). 

Obr§zek 3. 

 

B²lĨ kryt jehly 

 

 
FialovĨ bezpeļnostn² ġt²t jehly  

 

4. Pod§n² injekce mŢģe bĨt jednoduġġ² a komfortnŊjġ², pokud lehce zm§ļknete kŢģi okolo m²sta vpichu 

mezi palec a ukazov§ļek Vaġ² voln® ruky. 

5. Drģte pero v prav®m ¼hlu (90Á) k injekļn²mu m²stu. Tlaļte otevŚenĨ konec pera proti kŢģi pevnŊ 

dolŢ tak, ģe bezpeļnostn² ġt²t jehly je celĨ zasunutĨ do vnitŚku pera. Uvid²te m²rn® prohlouben² 
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kŢģe (viz obr§zek 4). Pero lze aktivovat  pouze, kdyģ je bezpeļnostn² kryt jehly zcela zasunutĨ 

uvnitŚ pera.  

 

Obr§zek 4. 

 

 
Bezpeļnostn² ġt²t jehly  

zmiz² uvnitŚ pera 

 

6. Za st§l®ho tlaku pera proti kŢģi, kterĨm zajist²te, aby bezpeļnostn² ġt²t jehly byl celĨ vtlaļenĨ 

dovnitŚ pera, palcem stlaļte stŚed zelen®ho tlaļ²tka na horn² ļ§sti pera, abyste zah§jili injekci 

(viz obr§zek 5). PŚi stlaļen² stŚedu tlaļ²tka uslyġ²te cvaknut². St§le drģte pero pevnŊ proti 

povrchu kŢģe, aģ uslyġ²te druh® cvaknut² nebo po uplynut² 10 sekund po prvn²m cvaknut² 

(podle toho, co pŚijde dŚ²ve).  

Pozn§mka ï Pokud se V§m nedaŚ² zah§jit injekci vĨġe popsanĨm zpŢsobem, zatlaļte pero jeġtŊ 

pevnŊji proti kŢģi a pot® znovu stisknŊte zelen® tlaļ²tko. 

Obr§zek 5. 

 

 

 

7. Aģ uslyġ²te druh® cvaknut² (nebo po uplynut² 10 sekund, pokud neuslyġ²te druh® cvaknut²), je 

injekce ukonļena (viz obr§zek 6). Nyn² mŢģete vyt§hnout pero z kŢģe (viz obr§zek 7).  Jakmile 

vyt§hnete pero z kŢģe, fialovĨ bezpeļnostn² ġt²t se automaticky vyt§hne a zakryje jehlu.   
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                              Obr§zek 6.                                                                       Obr§zek 7. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

FialovĨ bezpeļnostn² ġt²t 

se vyt§hne, aby zakryl 

jehlu 

 

Inspekļn² ok®nko se zbarv² 

fialovŊ 

 

8. Inspekļn² ok®nko pera, kter® je nyn² cel® fialov®, potvrzuje, ģe d§vka byla pod§na spr§vnŊ (viz 

obr§zek 8). Pokud by inspekļn² ok®nko nebylo cel® fialov®, poģ§dejte o spolupr§ci sestru nebo 

l®k§rn²ka, protoģe pero nemuselo injikovat roztok pŚ²pravku Enbrel ¼plnŊ. Nesnaģte se pouģ²t 

pero opakovanŊ, ani nepouģijte jin® pero bez souhlasu sestry nebo l®k§rn²ka. 

Obr§zek 8. 

 

9. Pokud pozorujete krvavou skvrnu v m²stŊ injekce, pŚitisknŊte na m²sto injekce smotek vaty nebo 
g§zy na 10 sekund. NETřETE m²sto injekce.  

 

Krok 4: Likvidace pouģit®ho pera MYCLIC  

¶ Pero lze pouģ²t pouze jednou ï nikdy se nesm² pouģ²t opakovanŊ. Zlikvidujte pouģit® pero podle  

 pokynŢ l®kaŚe, zdravotn² sestry nebo l®k§rn²ka. Nepokouġejte se nasadit kryt zp§tky na pero. 

 

M§te-li jak®koli ot§zky, zeptejte se l®kaŚe, zdravotn² sestry nebo l®k§rn²ka, kteŚ² znaj² pŚ²pravek 

Enbrel. 

Inspekļn² ok®nko 

se zbarv² fialovŊ 
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PŚ²balov§ informace: informace pro uģivatele 

 

ENBREL 10 mg pr§ġek a rozpouġtŊdlo pro injekļn² roztok pro pediatrick® pouģit² 

Etanerceptum 

 

PŚeļtŊte si pozornŊ celou pŚ²balovou informaci (obŊ strany) dŚ²ve, neģ zaļnete tento pŚ²pravek 

pouģ²vat, protoģe obsahuje pro V§s dŢleģit® ¼daje. 

¶ Ponechte si pŚ²balovou informaci pro pŚ²pad, ģe si ji budete potŚebovat pŚeļ²st znovu.  

¶ V§ġ l®kaŚ V§m d§ tak® pohotovostn² kartu pacienta, kter§ obsahuje dŢleģit® bezpeļnostn²  

¼daje, kterĨch si mus²te bĨt vŊdom(a) pŚed zah§jen²m a v prŢbŊhu cel®ho l®ļen² pŚ²pravkem  

Enbrel. 

¶ M§te-li jak®koli dalġ² ot§zky, zeptejte se sv®ho l®kaŚe, l®k§rn²ka nebo zdravotn² sestry. 

¶ Tento pŚ²pravek byl pŚedeps§n d²tŊti ve Vaġ² p®ļi. Ned§vejte jej ģ§dn® dalġ² osobŊ. Mohl by j² 

ubl²ģit, a to i tehdy, m§-li stejn® zn§mky onemocnŊn² jako d²tŊ, o kter® peļujete. 

¶ Pokud se u V§s vyskytne kterĨkoli z neģ§douc²ch ¼ļinkŢ, sdŊlte to sv®mu l®kaŚi nebo 

l®k§rn²kovi. StejnŊ postupujte v pŚ²padŊ jakĨchkoli neģ§douc²ch ¼ļinkŢ, kter® nejsou uvedeny 

v t®to pŚ²balov® informaci. Viz bod 4. 

 

Co naleznete v t®to pŚ²balov® informaci 

 

Informace v t®to pŚ²balov® informaci jsou seŚazeny do n§sleduj²c²ch 7 bodŢ: 

 

1. Co je pŚ²pravek Enbrel a k ļemu se pouģ²v§ 

2. Ļemu mus²te vŊnovat pozornost, neģ zaļnete pŚ²pravek Enbrel pouģ²vat 

3. Jak se pŚ²pravek Enbrel pouģ²v§ 

4. Moģn® neģ§douc² ¼ļinky 

5. Jak pŚ²pravek Enbrel uchov§vat 

6. Obsah balen² a dalġ² informace 

7. N§vod k pŚ²pravŊ a pod§v§n² injekce pŚ²pravku Enbrel (viz druh§ strana) 

 

 

1.  Co je pŚ²pravek Enbrel a k ļemu se pouģ²v§ 

 

PŚ²pravek Enbrel je biologick® l®ļivo, kter® se vyr§b² ze dvou lidskĨch b²lkovin. Blokuje aktivitu jin® 

b²lkoviny v tŊle, kter§ zpŢsobuje z§nŊt. PŚ²pravek Enbrel sniģuje z§nŊt spojenĨ s 

urļitĨmi onemocnŊn²mi. 

 

PŚ²pravek Enbrel je urļen k l®ļen² n§sleduj²c²ch onemocnŊn² u dŊt² a dosp²vaj²c²ch: 

 

¶ U n§sleduj²c²ch typŢ juveniln² idiopatick® artritidy, pokud l®ļba methotrex§tem nebyla 

dostateļnŊ ¼ļinn§ nebo pro nŊ nebyla vhodn§: 

 

¶ Polyartritida (s positivn²m ļi negativn²m revmatoidn²m faktorem) a rozġ²Śen§ 

oligoartritida u pacientŢ ve vŊku od 2 let 

 

¶ Psoriatick§ artritida u pacientŢ ve vŊku od 12 let 

 

¶ U artritidy spojen® s entesitidou u pacientŢ ve vŊku od 12 let, u nichģ nebylo dosaģeno 

adekv§tn² odpovŊdi pŚi aplikaci ġiroce pouģ²van® l®ļby nebo pro nŊ tato l®ļba nen² vhodn§.   

 

¶ TŊģk§ psori§za u pacientŢ ve vŊku od 6 let, u nichģ nebyla dostateļnŊ ¼ļinn§ fototerapie ani jin§ 

celkov§ l®ļen² (nebo je nebyli schopni podstoupit). 
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2. Ļemu mus²te vŊnovat pozornost, neģ zaļnete pŚ²pravek Enbrel pouģ²vat 

 

Nepouģ²vejte pŚ²pravek Enbrel  

 

¶ jestliģe je d²tŊ, o kter® peļujete, alergick® na etanercept nebo kteroukoli dalġ² sloģku l®ku 

(uvedenou v bodŊ 6). Jestliģe d²tŊ poc²t² pŚ²znaky alergick® reakce, jako sv²r§n² na prsou, s²p§n², 

z§vratŊ nebo vyr§ģku, nepokraļujte v pod§v§n² pŚ²pravku Enbrel a ihned vyhledejte l®kaŚe. 

¶ jestliģe d²tŊti hroz² rozvoj z§vaģn® krevn² infekce zvan® sepse. Jestliģe si nejste jist(a), poraŅte 

se s l®kaŚem. 

¶ jestliģe m§ d²tŊ infekci jak®hokoli druhu. Jestliģe si nejste jist(a), poraŅte se s l®kaŚem. 

 

UpozornŊn² a opatŚen² 

 

PŚed pouģit²m pŚ²pravku Enbrel se poraŅte se svĨm l®kaŚem. 

 

¶ Alergick® reakce: Jestliģe se u d²tŊte objev² alergick§ reakce, jako je t²ha na hrudi, s²p§n², 

z§vratŊ nebo vyr§ģka, nepod§vejte v²ce pŚ²pravku Enbrel a kontaktujte ihned l®kaŚe.  

¶ Infekce/operace: Jestliģe se d²tŊti rozv²j² nov§ infekce nebo je pŚed velkou chirurgickou 

operac², l®kaŚ mŢģe cht²t sledovat l®ļbu pŚ²pravkem Enbrel.  

¶ Infekce/cukrovka: PoraŅte se s l®kaŚem, jestliģe d²tŊ uģ mŊlo opakuj²c² se infekci nebo trp² 

cukrovkou nebo jinĨmi stavy, pŚi nichģ se zvyġuje riziko infekce.  

¶ Infekce/sledov§n²: Informujte sv®ho l®kaŚe o kaģd® cestŊ mimo Evropu, kterou jste 

absolvoval(a) v posledn² dobŊ. Pokud se u Vaġeho d²tŊte rozvinou pŚ²znaky infekce, jako je 

horeļka, zimnice nebo kaġel, neprodlenŊ informujte sv®ho l®kaŚe. L®kaŚ mŢģe rozhodnout, ģe 

bude nad§le sledovat d²tŊ na pŚ²tomnost infekc² i pot®, co pŚestane  pouģ²vat pŚ²pravek Enbrel. 

¶ Tuberkul·za: U pacientŢ l®ļenĨch pŚ²pravkem Enbrel byly hl§ġeny pŚ²pady tuberkul·zy. L®kaŚ 

vyġetŚ² zn§mky a pŚ²znaky tuberkul·zy pŚedt²m, neģ zah§j² l®ļen² pŚ²pravkem Enbrel. To mŢģe 

zahrnovat podrobnou l®kaŚskou anamn®zu, rentgen hrudn²ku a tuberkulinovĨ test. VĨsledky 

tŊchto vyġetŚen² mus² bĨt zaznamen§ny do pohotovostn² karty pacienta. Je velmi dŢleģit®, 

abyste informoval(a) l®kaŚe, pokud d²tŊ mŊlo tuberkul·zu, nebo pokud bylo v kontaktu 

s nŊkĨm, kdo ji mŊl. Pokud by se vyskytly pŚ²znaky tuberkul·zy (jako pŚetrv§vaj²c² kaġel, ztr§ta 

hmotnosti, neteļnost, m²rn§ horeļka), nebo jin§ infekce v prŢbŊhu l®ļen² nebo po jeho 

ukonļen², informujte neprodlenŊ l®kaŚe. 

¶ Hepatitida B: Informujte l®kaŚe, pokud d²tŊ m§ nebo mŊlo v minulosti hepatitidu B. L®kaŚ by 

mŊl prov®st vyġetŚen² na pŚ²tomnost infekce hepatitidy B pŚedt²m, neģ se d²tŊ zaļne l®ļit 

pŚ²pravkem Enbrel. L®ļba pŚ²pravkem Enbrel mŢģe v®st k reaktivaci hepatitidy B u pacientŢ, 

kteŚ² byli v minulosti nakaģeni virem hepatitidy B. Pokud k tomu dojde, mus²te pŚestat 

pŚ²pravek Enbrel pouģ²vat. 

¶ Hepatitida C: Informujte l®kaŚe, pokud d²tŊ mŊlo hepatitidu C. L®kaŚ bude sledovat l®ļen² 

pŚ²pravkem Enbrel, pokud se infekce zhorġ². 

¶ Choroby krve: Jestliģe se u d²tŊte objev² jak®koli zn§mky nebo pŚ²znaky jako pŚetrv§vaj²c² 

horeļka, bolest v krku, podlitiny, krv§cen² nebo bledost, vyhledejte neodkladnŊ l®kaŚskou 

pomoc. Takov® pŚ²znaky mohou svŊdļit o moģn®m ģivot ohroģuj²c²m onemocnŊn² krve, kter® si 

mŢģe vyģ§dat pŚeruġen² pod§v§n² pŚ²pravku Enbrel. 

¶ Poruchy nervov®ho syst®mu a oļn² poruchy: Informujte l®kaŚe, jestliģe m§ d²tŊ roztrouġenou 

skler·zu, optickou neuritidu (z§nŊt zrakovĨch nervŢ) nebo transverz§ln² myelitidu. L®kaŚ urļ², 

zda je pŚ²pravek Enbrel vhodnou l®ļbou. 

¶ MŊstnav® srdeļn² selh§n²: Informujte l®kaŚe, jestliģe d²tŊ mŊlo v minulosti mŊstnav® srdeļn² 

selh§n², neboŠ za tŊchto okolnost² je tŚeba opatrnosti pŚi pod§v§n² pŚ²pravku Enbrel.  

¶ Zhoubn§ n§dorov§ onemocnŊn²: Neģ bude d²tŊti pŚedeps§n pŚ²pravek Enbrel, informujte 

l®kaŚe, jestliģe d²tŊ m§ nebo mu nŊkdy byl diagnostikov§n lymfom (typ zhoubn®ho onemocnŊn² 

krve) ļi jinĨ typ zhoubn®ho n§dorov®ho onemocnŊn²/rakoviny.  

U pacientŢ s tŊģkou revmatoidn² artritidou, kteŚ² trp² t²mto onemocnŊn²m delġ² dobu, je riziko 

vzniku lymfomu vyġġ² neģ prŢmŊrn®. 

DŊti a dospŊl², kterĨm je pŚ²pravek Enbrel pod§v§n, maj² zvĨġen® riziko vzniku lymfomu nebo 

jin®ho typu zhoubn®ho n§dorov®ho onemocnŊn²/rakoviny. 
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U nŊkterĨch dŊt² a dosp²vaj²c²ch pacientŢ, kterĨm byl pod§v§n pŚ²pravek Enbrel nebo jin® l®ļiv® 

pŚ²pravky pŢsob²c² stejnŊ jako pŚ²pravek Enbrel, se rozvinula zhoubn§ n§dorov§ 

onemocnŊn²/rakovina vļetnŊ neobvyklĨch typŢ, coģ nŊkdy vedlo k ¼mrt².  

 NŊkteŚ² pacienti uģ²vaj²c² pŚ²pravek Enbrel onemocnŊli rakovinou kŢģe. Informujte l®kaŚe, 

pokud u d²tŊte dojde k rozvoji jak®koli zmŊny vzhledu kŢģe nebo vĨrŢstkŢ na kŢģi. 

¶ Plan® neġtovice: UpozornŊte l®kaŚe, jestliģe se d²tŊ dostalo do kontaktu s planĨmi neġtovicemi 

v prŢbŊhu pod§v§n² pŚ²pravku Enbrel. L®kaŚ stanov², zda je vhodn® preventivn² opatŚen² proti 

planĨm neġtovic²m. 

¶ Zneuģ²v§n² alkoholu: PŚ²pravek Enbrel by se nemŊl pouģ²t u pacientŢ, kteŚ² se l®ļ² s 

hepatitidou spojenou se zneuģ²v§n²m alkoholu. Informujte, pros²m, l®kaŚe, pokud d²tŊ ve Vaġ² 

p®ļi m§ zneuģ²v§n² alkoholu v anamn®ze. 

¶ Wegenerova granulomat·za: PŚ²pravek Enbrel se nedoporuļuje k l®ļbŊ Wegenerovy 

granulomat·zy, vz§cn®ho z§nŊtliv®ho onemocnŊn². Informujte l®kaŚe, m§-li d²tŊ ve Vaġ² p®ļi 

Wegenerovu granulomat·zu.  

¶ Anti diabetick® pŚ²pravky: Informujte sv®ho l®kaŚe, trp²-li d²tŊ cukrovkou nebo uģ²v§-li l®ky k 

l®ļbŊ cukrovky. V§ġ l®kaŚ stanov², zda je u d²tŊte bŊhem l®ļby pŚ²pravkem Enbrel nutn® sn²ģit 

d§vku l®kŢ k l®ļbŊ cukrovky. 

 

DŊti a dosp²vaj²c² 

 

¶ Oļkov§n²: Je-li to moģn®, m§ bĨt d²tŊ aktu§lnŊ naoļkovan® vġemi vakc²nami pŚed zah§jen²m 

pod§v§n² pŚ²pravku Enbrel. NŊkter§ oļkov§n² by nemŊla probŊhnout v dobŊ pod§v§n² pŚ²pravku 

Enbrel, napŚ. vakc²na proti poliomyelitidŊ, tj. proti dŊtsk® obrnŊ. Pros²m, poraŅte se s l®kaŚem 

pŚed pŚ²padnĨm oļkov§n²m d²tŊte.  

¶ Z§nŊtliv® onemocnŊn² stŚev: Byly hl§ġeny pŚ²pady z§nŊtliv®ho onemocnŊn² stŚev u pacientŢ 

s juveniln² idiopatickou artritidou (JIA) l®ļenĨch pŚ²pravkem Enbrel. Informujte l®kaŚe, pokud 

se u d²tŊte objev² kŚeļe a bolest bŚicha, prŢjem, ztr§ta hmotnosti nebo krev ve stolici.    

 

PŚ²pravek Enbrel by nemŊl bĨt obvykle pod§v§n dŊtem mladġ²m 2 let s  polyartritidou nebo 

s rozġ²Śenou oligoartritidou nebo dŊtem mladġ²m 12 let s artritidou spojenou s entesitidou ļi 

psoriatickou artritidou nebo dŊtem mladġ²m 6 let s psori§zou. 

 

Dalġ² l®ļiv® pŚ²pravky a pŚ²pravek Enbrel 

 

Informujte l®kaŚe nebo l®k§rn²ka o vġech l®c²ch, kter® d²tŊ uģ²v§, kter® v ned§vn® dobŊ uģ²valo nebo 

kter® moģn§ bude uģ²vat (vļetnŊ anakinry, abataceptu nebo sulfasalazinu), a to i o l®c²ch, kter® jsou 

dostupn® bez l®kaŚsk®ho pŚedpisu. D²tŊ by nemŊlo pouģ²vat pŚ²pravek Enbrel s l®ky, kter® obsahuj² 

l®ļivou l§tku anakinru nebo abatacept. 

 

TŊhotenstv² a kojen² 

 

Pod§v§n² pŚ²pravku Enbrel v prŢbŊhu tŊhotenstv² se nedoporuļuje. Pokud jste tŊhotn§, domn²v§te se, 

ģe mŢģete bĨt tŊhotn§, nebo pl§nujete otŊhotnŊt, poraŅte se se svĨm l®kaŚem.  

 

Pokud V§m byl pod§v§n bŊhem tŊhotenstv² pŚ²pravek Enbrel, mŢģe u Vaġeho novorozence existovat 

vyġġ² riziko infekce. Jedna studie uk§zala, ģe kdyģ byl matk§m v tŊhotenstv² pod§v§n pŚ²pravek 

Enbrel, vyskytlo se v²ce vrozenĨch vad v porovn§n² s tŊhotenstv²mi matek, kterĨm nebyl pod§v§n 

pŚ²pravek Enbrel ani jin® podobn® l®ky (antagonist® TNF), avġak nebyl hl§ġen ģ§dnĨ zvl§ġtn² druh 

vrozenĨch vad. Je dŢleģit®, abyste dŊtsk®ho l®kaŚe a dalġ² zdravotnick® pracovn²ky informoval(a) 

o uģ²v§n² pŚ²pravku Enbrel v tŊhotenstv² jeġtŊ pŚed t²m, neģ novorozenec dostane jakoukoli vakc²nu 

(dalġ² informace viz bod 2 ĂOļkov§n²ñ). 

  

Ģeny uģ²vaj²c² pŚ²pravek Enbrel nesmŊj² kojit, protoģe pŚ²pravek Enbrel pŚech§z² do mateŚsk®ho 

ml®ka. 
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ř²zen² dopravn²ch prostŚedkŢ a obsluha strojŢ 

 

NepŚedpokl§d§ se, ģe by pŚ²pravek Enbrel ovlivnil schopnost Ś²dit nebo obsluhovat stroje. 

 

 

3. Jak se pŚ²pravek Enbrel pouģ²v§ 

 

Pouģit² u dŊt² a dosp²vaj²c²ch 

 

Vģdy pouģ²vejte tento pŚ²pravek  pŚesnŊ podle pokynŢ sv®ho l®kaŚe. Pokud si nejste jist(a), poraŅte se 

se svĨm l®kaŚem nebo l®k§rn²kem. 

 

Jestliģe budete m²t pocit, ģe ¼ļinek pŚ²pravku je pŚ²liġ silnĨ nebo pŚ²liġ slabĨ, ŚeknŊte to l®kaŚi nebo 

l®k§rn²kovi. 

 

Vhodn§ d§vka a frekvence d§vkov§n² pro d²tŊ nebo dosp²vaj²c²ho bude z§viset na tŊlesn® hmotnosti a 

onemocnŊn². L®kaŚ V§m poskytne detailn² n§vod k pŚ²pravŊ a odmŊŚen² vhodn® d§vky. 

 

10 mg injekļn² lahviļka je urļena pro dŊti, kterĨm se pŚedepisuje d§vka 10 mg nebo m®nŊ. Jedna 

injekļn² lahviļka by mŊla bĨt pouģita jen na jednu d§vku pro jednoho pacienta a zbĨvaj²c² roztok by 

mŊl bĨt zlikvidov§n.  

 

U pacientŢ s  s polyartritidou ļi rozġ²Śenou oligoartritidou ve vŊku od 2 let, nebo u pacientŢ s artritidou 

spojenou s entesitidou nebo u pacientŢ s psoriatickou artritidou ve vŊku od 12 let je obvykl§ d§vka 0,4 

mg pŚ²pravku Enbrel na kg tŊlesn® hmotnosti (aģ do maxim§ln² d§vky 25 mg) dvakr§t tĨdnŊ nebo 0,8 

mg pŚ²pravku Enbrel na kg tŊlesn® hmotnosti (aģ do maxim§ln² d§vky 50 mg) jednou tĨdnŊ.  

 

U pacientŢ s lup®nkou ve vŊku od 6 let je obvykl§ d§vka 0,8 mg pŚ²pravku Enbrel na kg tŊlesn® 

hmotnosti (aģ do maxim§ln² d§vky 50 mg) jednou tĨdnŊ. Pokud pŚ²pravek Enbrel nevykazuje ¼ļinek 

na stav d²tŊte po 12 tĨdnech, mŢģe l®kaŚ ukonļit pod§v§n² tohoto l®ku. 

 

Cesta a zpŢsob pod§n² 

 

PŚ²pravek Enbrel se pod§v§ injekc² pod kŢģi (subkut§nn² injekce). 

 

PŚ²pravek Enbrel se mŢģe pouģ²vat s tekutinou nebo s j²dlem nebo bez nich. 

 

Pr§ġek se mus² pŚed pouģit²m rozpustit. PodrobnĨ n§vod k pŚ²pravŊ a injekci pŚ²pravku Enbrel je 

k dispozici v bodu 7 ĂN§vod k pŚ²pravŊ a pod§n² injekce pŚ²pravku Enbrelñ. Roztok pŚ²pravku 

Enbrel se nesm² m²sit s ģ§dnĨm jinĨm l®kem. 

 

Pro zapamatov§n² je dobr® si zapsat do kalend§Śe, ve kter® dny v tĨdnu m§ bĨt pŚ²pravek Enbrel 

pod§n. 

 

Kdyģ aplikujete vŊtġ² d§vku pŚ²pravku Enbrel, neģ byste mŊl(a) 

 

Jestliģe jste pouģil(a) vŊtġ² d§vku pŚ²pravku Enbrel, neģ byste mŊl(a) (buŅ injekc² pŚ²liġ velk® d§vky 

nebo pŚ²liġ ļastĨm pod§n²m), informujte neprodlenŊ l®kaŚe nebo l®k§rn²ka. Vģdy si vezmŊte vnŊjġ² 

obal od l®ku s sebou, a to i tehdy, je-li pr§zdnĨ. 

 

Kdyģ zapomenete podat pŚ²pravek Enbrel 

 

Jestliģe zapomenete podat d§vku, mŊl(a) byste ji aplikovat ihned, jakmile si vzpomenete, ledaģe by 

n§sleduj²c² pravideln§ d§vka mŊla bĨt pod§na n§sleduj²c² den. V tom pŚ²padŊ zapomenutou d§vku 

vynechejte. Potom pokraļujte s injekcemi l®ku v obvykl® dny. Jestliģe si nevzpomenete podat injekci 

v ten den, kdy ji m§ d²tŊ dostat, ned§vejte mu dvojitou d§vku (dvŊ d§vky ve stejnĨ den), abyste 

nahradil(a) zapomenutou d§vku. 
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Kdyģ pŚestanete pod§vat pŚ²pravek Enbrel 

 

Po pŚeruġen² se mohou vr§tit pŚ²znaky onemocnŊn². 

 

M§te-li jak®koli dalġ² ot§zky tĨkaj²c² se  pouģit² tohoto pŚ²pravku, zeptejte se sv®ho l®kaŚe nebo 

l®k§rn²ka. 

 

 

4. Moģn® neģ§douc² ¼ļinky 

 

PodobnŊ jako vġechny l®ky mŢģe m²t i tento pŚ²pravek neģ§douc² ¼ļinky, kter® se ale nemus² 

vyskytnout u kaģd®ho. 

 

Alergick® reakce 

 

Jestliģe se u d²tŊte vyskytne nŊkterĨ z n§sleduj²c²ch stavŢ, ned§vejte d²tŊti d§le pŚ²pravek Enbrel. 

Informujte neprodlenŊ l®kaŚe nebo bŊģte do nejbliģġ²ho zdravotnick®ho zaŚ²zen². 

 

¶ Pot²ģe s polyk§n²m nebo dĨch§n²m. 

¶ Otok obliļeje, krku, rukou nebo nohou. 

¶ Pocit nervozity nebo ¼zkosti, pocit buġen² srdce, nebo n§hl® zrudnut² kŢģe a/nebo pocit horka. 

¶ TŊģk§ vyr§ģka, svŊdŊn², nebo kopŚivka (vyvĨġen® ļerven® nebo bled® skvrny na kŢģi, kter®  

 ļasto svŊd²). 

 

Z§vaģn® alergick® reakce jsou vz§cn®. Jestliģe m§ d²tŊ nŊkterĨ z vĨġe uvedenĨch pŚ²znakŢ, mŢģe m²t 

alergickou reakci na pŚ²pravek Enbrel, proto byste mŊl(a) neprodlenŊ vyhledat l®kaŚskou pomoc. 

 

Z§vaģn® neģ§douc² ¼ļinky 

 

Jestliģe pozorujete nŊkterĨ z n§sleduj²c²ch stavŢ, d²tŊ mŢģe potŚebovat urgentn² l®kaŚskou pomoc. 

 

¶ Zn§mky z§vaģn® infekce, jako vysok§ horeļka, kter§ mŢģe bĨt spojen§ s kaġlem, duġnost²,  

 zimnic², slabost², nebo vznikem horkĨch ļervenĨch citlivĨch bolestivĨch oblast² na kŢģi nebo v  

 kloubech d²tŊte. 

¶ Zn§mky krevn²ch chorob, jako krv§cen², podlitiny nebo bledost. 

¶ Zn§mky nervovĨch poruch, jako necitlivost nebo mravenļen², zmŊny vidŊn², bolest oļ², nebo  

 n§stup slabosti v horn² nebo doln² konļetinŊ. 

¶ Zn§mky srdeļn²ho selh§n² nebo zhorġen² srdeļn²ho selh§n², jako ¼nava nebo duġnost pŚi 

aktivitŊ, otok kotn²kŢ, pocit plnosti v krku nebo v bŚiġe, noļn² duġnost nebo kaġel, zmodr§n² 

nehtovĨch lŢģek nebo okol² rtŢ d²tŊte. 

¶ Zn§mky zhoubn®ho n§dorov®ho onemocnŊn²: zhoubn® n§dorov® onemocnŊn² mŢģe 

postihnout vġechny ļ§sti tŊla vļetnŊ kŢģe a krve a onemocnŊn² se mŢģe projevovat v z§vislosti 

na typu a m²stŊ zhoubn®ho n§dorov®ho onemocnŊn². Tyto zn§mky onemocnŊn² mohou 

zahrnovat ¼bytek hmotnosti, horeļku, otoky (bolestiv® ļi nebolestiv®), pŚetrv§vaj²c² kaġel, 

pŚ²tomnost boule na tŊle nebo vĨrŢstky na kŢģi.     

¶ Zn§mky autoimunitn² reakce (novŊ vytvoŚen® protil§tky mohou poġkodit norm§ln² tk§nŊ 

v tŊle) jako jsou bolest, svŊdŊn², slabost a poruchy dĨch§n², myġlen², vn²m§n² nebo zraku.  

¶ Zn§mky lupusu nebo syndromu podobn®mu lupusu, jako jsou zmŊny hmotnosti, 

pŚetrv§vaj²c² vyr§ģka, horeļka, bolest kloubŢ nebo svalŢ, ¼nava. 

¶ Zn§mky z§nŊtu c®vn² stŊny, jako jsou bolest, horeļka, zarudnut² nebo horkost kŢģe, svŊdŊn².  

 

Tyto neģ§douc² ¼ļinky jsou vz§cn® nebo m®nŊ ļast®, ale pŚedstavuj² z§vaģn® stavy (nŊkter® z nich 

mohou vz§cnŊ skonļit i smrt²). Pokud se u d²tŊte vyskytne kterĨkoli z neģ§douc²ch ¼ļinkŢ, neprodlenŊ 

informujte l®kaŚe nebo zavezte d²tŊ do nejbliģġ²ho zdravotnick®ho zaŚ²zen². 
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Zn§m® neģ§douc² ¼ļinky pŚ²pravku Enbrel zahrnuj² n²ģe uveden® ve skupin§ch s klesaj²c²  

ļetnost²:  

 

¶ Velmi ļast® (mohou postihnout v²ce neģ 1 z 10 pacientŢ):  

Infekce (vļetnŊ nachlazen², z§nŊtu vedlejġ²ch nosn²ch dutin, z§nŊtu prŢduġek, infekce 

moļovĨch cest, z§nŊtu kŢģe); reakce v m²stŊ injekce (vļetnŊ krv§cen², podlitin, zļerven§n², 

svŊdŊn², bolesti a otoku). Reakce v m²stŊ injekce (nedostavuj² se tak ļasto po prvn²m mŊs²ci 

l®ļen²). U nŊkterĨch pacientŢ se rozvinula reakce v pŚedchoz²m m²stŊ injekce.   

 

¶ Ļast® (mohou postihnout aģ 1 z 10 pacientŢ):  

 alergick® reakce; horeļka; vyr§ģka; svŊdŊn²; protil§tky proti norm§ln² tk§ni (tvorba 

autoprotil§tek). 

 

¶ M®nŊ ļast® (mohou postihnout aģ 1 ze 100 pacientŢ):  

z§vaģn® infekce (vļetnŊ z§palu plic, hlubokĨch infekc² kŢģe, infekc² kloubŢ, infekc² krve a 

infekce v rŢznĨch m²stech); zhorġen² mŊstnav®ho srdeļn²ho selh§n²; n²zkĨ poļet ļervenĨch 

krvinek, n²zkĨ poļet b²lĨch krvinek, n²zkĨ poļet neutrofilŢ (typ b²lĨch krvinek); n²zkĨ poļet 

krevn²ch destiļek; rakovina kŢģe (s vĨjimkou melanomu); lokalizovan® otoky kŢģe 

(angioed®m); kopŚivka (vyvĨġen® ļerven® nebo bled® skvrny na kŢģi, kter® ļasto svŊd²); oļn² 

z§nŊt; lup®nka (nov§ nebo zhorġuj²c² se); z§nŊt c®vn² stŊny postihuj²c² v²ce org§nŢ; zvĨġen® 

hodnoty jatern²ch testŢ v krvi (u pacientŢ l®ļenĨch souļasnŊ methotrex§tem se frekvence 

vĨskytu zvĨġenĨch hodnot jatern²ch testŢ v krvi ud§v§ jako ļetnost Ăļast§ñ).  

 

¶ Vz§cn® (mohou postihnout aģ 1 z 1 000 pacientŢ):  

z§vaģn® alergick® reakce (vļetnŊ z§vaģnĨch lokalizovanĨch otokŢ kŢģe a s²p§n²); lymfom (typ 

n§dorov®ho onemocnŊn² krve); leukemie (n§dorov® onemocnŊn² postihuj²c² krev a kostn² dŚeŔ); 

melanom (typ rakoviny kŢģe); kombinace n²zk®ho poļtu krevn²ch destiļek, ļervenĨch a b²lĨch 

krvinek; poruchy nervov®ho syst®mu (se z§vaģnou svalovou slabost² a zn§mkami a pŚ²znaky 

podobnĨmi roztrouġen® skler·ze nebo z§nŊtu oļn²ch nervŢ nebo m²chy); tuberkul·za; novĨ 

n§stup mŊstnav®ho srdeļn²ho selh§n²; kŚeļe; lupus erythematodes, nebo onemocnŊn², kter® jej 

klinicky pŚipom²n§ (pŚ²znaky mohou zahrnovat pŚetrv§vaj²c² vyr§ģku, horeļku, bolest kloubŢ a 

¼navu); koģn² vyr§ģka, kter§ mŢģe v®st k z§vaģnĨm puchĨŚŢm a k olupov§n² kŢģe; z§nŊtliv® 

onemocnŊn² jater vyvolan® poruchou imunitn²ho syst®mu (autoimunitn² hepatitida; u pacientŢ 

l®ļenĨch souļasnŊ methotrex§tem se frekvence vĨskytu ud§v§ jako ļetnost Ăm®nŊ ļast§ñ); 

porucha imunity, kter§ mŢģe postihnout pl²ce, kŢģi a lymfatick® uzliny (sarkoid·za); z§nŊt nebo 

zjizven² plic (u pacientŢ l®ļenĨch souļasnŊ methotrex§tem se frekvence vĨskytu ud§v§ jako 

ļetnost Ăm®nŊ ļast§ñ). 

 

¶ Velmi vz§cn® (mohou postihnout aģ 1 z 10 000 pacientŢ):  

 porucha tvorby krevn²ch bunŊk v kostn² dŚeni. 

 

¶ Ļetnost nezn§m§ (z dostupnĨch ¼dajŢ nelze urļit):  

MerkelŢv bunŊļnĨ karcinom (typ rakoviny kŢģe); nadmŊrn§ aktivace b²lĨch krvinek spojen§ se 

z§nŊtem (syndrom aktivace makrof§gŢ); recidiva (opakov§n²) hepatitidy B (jatern² infekce); 

zhorġen² stavu dermatomyositidy (z§nŊt svalŢ a svalov§ slabost spojen§ s koģn² vyr§ģkou). 

 

Neģ§douc² ¼ļinky u dŊt² a dosp²vaj²c²ch 

 

Neģ§douc² ¼ļinky a jejich ļetnost pozorovan® u dŊt² a dosp²vaj²c²ch jsou podobn® tŊm, kter® jsou 

uvedeny vĨġe. 

 

Hl§ġen² neģ§douc²ch ¼ļinkŢ 

 

Pokud se u V§s vyskytne kterĨkoli z neģ§douc²ch ¼ļinkŢ, sdŊlte to sv®mu l®kaŚi nebo l®k§rn²kovi. 

StejnŊ postupujte v pŚ²padŊ jakĨchkoli neģ§douc²ch ¼ļinkŢ, kter® nejsou uvedeny v t®to pŚ²balov® 

informaci. Neģ§douc² ¼ļinky mŢģete hl§sit tak® pŚ²mo na adresu: 
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St§tn² ¼stav pro kontrolu l®ļiv 

Ġrob§rova 48 

100 41 Praha 10 

Webov® str§nky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek 

Nahl§ġen²m neģ§douc²ch ¼ļinkŢ mŢģete pŚispŊt k z²sk§n² v²ce informac² o bezpeļnosti tohoto 

pŚ²pravku. 

 

 

5. Jak pŚ²pravek Enbrel uchov§vat 

 

Uchov§vejte tento pŚ²pravek mimo dohled a dosah dŊt². 

 

Nepouģ²vejte tento pŚ²pravek po uplynut² doby pouģitelnosti vyznaļen® na krabiļce za ĂPouģiteln® 

doñ. Doba pouģitelnosti se vztahuje k posledn²mu dni uveden®ho mŊs²ce. 

 

Uchov§vejte v chladniļce (2 ÜC ï 8 ÜC).  

ChraŔte pŚed mrazem. 

 

PŚed pŚ²pravou roztoku pŚ²pravku Enbrel lze pŚ²pravek Enbrel uchov§vat mimo chladniļku pŚi teplotŊ 

maxim§lnŊ do 25 ÜC jednor§zovŊ po dobu aģ ļtyŚ tĨdnŢ; po uplynut² t®to doby nesm² bĨt znovu 

uchov§v§n v chladu (v chladniļce). PŚ²pravek Enbrel mus² bĨt zlikvidov§n, pokud nen² pouģit do ļtyŚ 

tĨdnŢ po vyjmut² z chladniļky. Doporuļuje se zaznamenat si datum, kdy byl pŚ²pravek Enbrel vyjmut 

z chladniļky, a datum, po kter®m mus² bĨt pŚ²pravek Enbrel zlikvidov§n (ne d®le neģ 4 tĨdny po 

vyjmut² z chladniļky). Toto nov® datum pouģitelnosti nesm² pŚekroļit datum pouģitelnosti vyznaļen® 

na vnŊjġ²m obalu. 

 

Po pŚ²pravŊ roztoku pŚ²pravku Enbrel se doporuļuje jeho okamģit® pouģit². Roztok vġak lze pouģit do 

6 hodin, je-li  uchov§v§n pŚi teplotŊ do 25 ÜC. 

 

Nepouģ²vejte tento pŚ²pravek, pokud zjist²te, ģe roztok nen² ļirĨ nebo ģe obsahuje ļ§stice. Roztok m§ 

bĨt ļirĨ, bezbarvĨ aģ svŊtle ģlutĨ nebo svŊtle hnŊdĨ, bez hrudek, vloļek nebo ļ§stic.  

 

Nevyhazujte ģ§dn® l®ļiv® pŚ²pravky do odpadn²ch vod nebo dom§c²ho odpadu. Zeptejte se sv®ho 

l®k§rn²ka, jak naloģit s pŚ²pravky, kter® jiģ nepouģ²v§te. Tato opatŚen² pom§haj² chr§nit ģivotn² 

prostŚed². 

 

 

6. Obsah balen² a dalġ² informace  

 

Co pŚ²pravek Enbrel obsahuje 

 

L®ļivou l§tkou je etanerceptum. Jedna lahviļka pŚ²pravku Enbrel 10 mg pr§ġek pro pŚ²pravu 

injekļn²ho roztoku s rozpouġtŊdlem pro pediatrick® pouģit² obsahuje etanerceptum 10 mg. Po 

rozpuġtŊn² roztok obsahuje etanerceptum 10 mg/ml. 

 

PomocnĨmi l§tkami jsou: 

Pr§ġek: Mannitol (E421), sacharosa a trometamol. 

RozpouġtŊdlo: Voda pro injekci. 

 

Jak pŚ²pravek Enbrel vypad§ a co obsahuje toto balen² 

 

PŚ²pravek Enbrel 10 mg pr§ġek pro pŚ²pravu injekļn²ho roztoku s rozpouġtŊdlem pro pediatrick® 

pouģit² se dod§v§ jako b²lĨ pr§ġek pro pŚ²pravu injekļn²ho roztoku (pr§ġek pro pŚ²pravu injekce) s 

rozpouġtŊdlem. Jedno balen² obsahuje 4 injekļn² lahviļky, 4 pŚedplnŊn® injekļn² stŚ²kaļky s vodou na 

injekci, 4 injekļn² jehly, 4 adapt®ry na lahviļky a 8 alkoholovĨch tamponŢ. 

 

http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
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Drģitel rozhodnut² o registraci a vĨrobce 

 

Drģitel rozhodnut² o registraci:     

Pfizer Europe MA EEIG 

Boulevard de la Plaine 17 

1050 Bruxelles 

Belgie 

 

VĨrobce: 

Wyeth Pharmaceuticals 

New Lane 

Havant 

Hampshire, PO9 2NG 

Velk§ Brit§nie 

 

Pfizer Manufacturing Belgium NV 

Rijksweg 12, 

2870 Puurs 

Belgie 

 

Dalġ² informace o tomto pŚ²pravku z²sk§te u m²stn²ho z§stupce drģitele rozhodnut² o registraci. 

 

Belgi±/Belgique/Belgien 

Luxembourg/Luxemburg 

Pfizer S.A. / N.V. 

T®l/Tel: +32 (0)2 554 62 11 

 

Kɨˊɟɞɠ 

PFIZER EȿȿAɆ A.E. (CYPRUS BRANCH)  

Thl: +357 22 817690 

 

Ļesk§ republika 

Pfizer PFE, spol. s r.o.  

Tel: +420-283-004-111 

 

Magyarorsz§g 

Pfizer Kft. 

Tel: +36 1 488 3700 

 

Danmark 

Pfizer ApS 

Tlf: +45 44 201 100 

 

Malta 

Vivian Corporation Ltd. 

Tel: +35621 344610 

 

Deutschland 
Pfizer Pharma GmbH 

Tel: +49 (0)30 550055-51000 

 

Nederland 

Pfizer bv 

Tel: +31 (0)10 406 43 01 

 

ɹʲʣʛʘʨʠʷ  
ʇʬʘʡʟʝʨ ʃʶʢʩʝʤʙʫʨʛ ʉɸʈʃ,  

ʂʣʦʥ ɹʲʣʛʘʨʠʷ  

Teʣ: +359 2 970 4333 

 

Norge 

Pfizer Norge AS 

Tlf: +47 67 52 61 00 

 

Eesti 
Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal 

Tel: +372 666 7500 

¥sterreich 
Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H. 

Tel: +43 (0)1 521 15-0 

 

ȺɚɚɎŭŬ 

PFIZER EȿȿAɆ A.E. 

ɇɖɚ.: +30 210 67 85 800 

Polska 

Pfizer Polska Sp. z o.o. 

Tel.: +48 22 335 61 00 

 

Espa¶a 

Pfizer, S.L. 

T®lf: +34 91 490 99 00 

 

Portugal 
Pfizer Biofarmac°utica, Sociedade Unipessoal Lda 

Tel: (+351) 21 423 55 00 

 

France 
Pfizer 

T®l +33 (0)1 58 07 34 40 

 

Rom©nia 

Pfizer Romania S.R.L 

Tel: +40 (0) 21 207 28 00 
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Hrvatska 
Pfizer Croatia d.o.o. 

Tel: +385 1 3908 777 

Slovenija 
Pfizer Luxembourg SARL, Pfizer, podruģnica  

za svetovanje s podroļja farmacevtske  

dejavnosti, Ljubljana  

Tel: +386 (0)1 52 11 400 

 

Ireland 

Pfizer Healthcare Ireland 

Tel: +1800 633 363 (toll free) 

Tel: +44 (0)1304 616161 

 

Slovensk§ republika 
Pfizer Luxembourg SARL, organizaļn§ zloģka  

Tel: +421 2 3355 5500 

 

ĉsland 

Icepharma hf. 

Tel: +354 540 8000 

 

Suomi/Finland 

Pfizer Oy 

Puh/Tel: +358 (0)9 430 040 

 

Italia  

Pfizer S.r.l. 

Tel: +39 06 33 18 21 

 

Sverige  

Pfizer Innovations AB 

Tel: +46 (0)8 550 520 00 

 

Latvija  

Pfizer Luxembourg SARL filiǕle LatvijǕ 

Tel. +371 67035775 

 

United Kingdom 
Pfizer Limited 

Tel: +44 (0)1304 616161 

 

Lietuva 

Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje 

Tel. +3705 2514000 

 

Tato pŚ²balov§ informace byla naposledy revidov§na 07/2018 
 

Podrobn® informace o tomto l®ļiv®m pŚ²pravku jsou k dispozici na webovĨch str§nk§ch Evropsk® 

agentury pro l®ļiv® pŚ²pravky http://www.ema.europa.eu 

 

 

7. N§vod k pŚ²pravŊ a pod§v§n² injekce pŚ²pravku Enbrel  

 

Tento bod je rozdŊlen do n§sleduj²c²ch podbodŢ: 

 

a. Đvod 

b.  PŚ²prava pŚed injekc² 

c. PŚ²prava d§vky pŚ²pravku Enbrel k injekci  

d. PŚid§v§n² rozpouġtŊdla 

e. Ods§n² roztoku pŚ²pravku Enbrel z injekļn² lahviļky 

f. Nasazen² jehly na injekļn² stŚ²kaļku 

g. VĨbŊr m²sta pro pod§n² injekce 

h. PŚ²prava m²sta pro pod§n² injekce a pod§n² roztoku pŚ²pravku Enbrel 

i. Likvidace zbyl®ho odpadu 

 

a. Đvod 

 

Tento n§vod vysvŊtluje, jak si pŚipravit a aplikovat injekci pŚ²pravku Enbrel. PeļlivŊ si ho pŚeļtŊte a 

postupujte podle nŊho krok za krokem. L®kaŚ d²tŊte a/nebo sestra V§m vysvŊtl² spr§vnou techniku 

pod§n² injekce a mnoģstv², kter® m§ bĨt d²tŊti pod§no. Nesnaģte se podat d²tŊti d§vku l®ku, dokud si 

nejste jist/a, ģe rozum²te instrukci a um²te injekci pŚipravit a podat. 

 

Tato injekce se nesm² m²sit v jedn® injekļn² stŚ²kaļce ani injekļn² lahviļce s jinĨmi l®ky. N§vod, jak 

pŚ²pravek Enbrel uchov§vat, viz bod 5.  

http://www.ema.europa.eu/
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b. PŚ²prava pŚed injekc² 

 

¶ Umyjte si peļlivŊ ruce. 

¶ NajdŊte si ļistou, dobŚe osvŊtlenou a rovnou pracovn² plochu. 

¶ Balen² s d§vkou m§ obsahovat n²ģe vyjmenovan® ļ§sti (jestliģe je nem§, nepouģijte ho a 

poraŅte se s l®k§rn²kem). Pouģijte pouze souļ§sti zde uveden®. NEPOUĢĉVEJTE ģ§dnou 

jinou injekļn² stŚ²kaļku. 

1 injekļn² lahviļka s pŚ²pravkem Enbrel 

1 pŚedplnŊn§ injekļn² stŚ²kaļka naplnŊn§ ļirĨm bezbarvĨm rozpouġtŊdlem (voda pro injekci) 

1 jehla 

1 adapt®r na lahviļku 

2 tampony napuġtŊn® alkoholem 

¶ Zkontrolujte dobu pouģitelnosti pŚ²pravku na ġt²tku lahviļky i stŚ²kaļky. Po uplynut² mŊs²ce a 

roku uvedenĨch na obalu nesm² bĨt pouģity. 

c. PŚ²prava d§vky pŚ²pravku Enbrel k injekci 

 

¶ Vyndejte injekļn² lahviļku s pŚ²pravkem Enbrel z podnosu. 

¶ OdstraŔte krytku z plastick® hmoty z lahviļky s pŚ²pravkem Enbrel. NESNĉMEJTE ġedou 

z§tku ani hlin²kovĨ uz§vŊr horn² ļ§sti lahviļky (viz obr§zek 1). 

 

Obr§zek 1 

  
 

¶ Pouģijte novĨ tampon napuġtŊnĨ alkoholem k oļiġtŊn² ġed® z§tky lahviļky s pŚ²pravkem Enbrel. 

Po oļiġtŊn² se uģ nedotĨkejte z§tky rukama ani niļ²m jinĨm.  

¶ Postavte lahviļku na ļistĨ rovnĨ povrch hrdlem nahoru. 

¶ OdstraŔte pap²r ze zadn² ļ§sti balen² adapt®ru.  

¶ Poloģte adapt®r lahviļky, st§le jeġtŊ v plastikov®m obalu, na horn² ļ§st lahviļky Enbrel tak, aby 

hrot adapt®ru lahviļky smŊŚoval do stŚedu zvĨġen®ho kruhu na horn² ļ§sti z§tky lahviļky (viz 

obr§zek 2). 

¶ Jednou rukou drģte lahviļku pevnŊ na pracovn² ploġe. Druhou rukou SILNŉ TLAĻTE DOLš 

na obal adapt®ru, aģ uc²t²te, jak hrot adapt®ru pronik§ z§tkou lahviļky, a UCĉTĉTE A 

USLYĠĉTE, JAK DO Nĉ ADAPT£R UDŉLAL DĉRU (viz obr§zek 3). NETLAĻTE adapt®r 

dolŢ pod jakĨmkoli ¼hlem (viz obr§zek 4). Je dŢleģit®, aby hrot adapt®ru ¼plnŊ proniknul 

z§tkou lahviļky.  

 

Obr§zek 2 Obr§zek 3 Obr§zek 4 

   

 

 

 

 
 

 
 

SPRĆVNŉ 

 

NESPRĆVNŉ 
 

¶ Jednou rukou drģte lahviļku, druhou pak odstraŔte plastikovĨ obal z adapt®ru lahviļky (viz 

obr§zek 5). 
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Obr§zek 5 

 

 
 

¶ OdstraŔte ochrannĨ kryt ze ġpiļky injekļn² stŚ²kaļky ulomen²m b²l® krytky v m²stŊ perforace. 

To se provede drģen²m l²mce b²l® krytky jednou rukou a pevnĨm uchopen²m konce b²l® krytky 

druhou rukou a jej²m stŚ²davĨm ohĨb§n²m dolŢ a nahoru aģ do jej²ho odlomen² (viz obr§zek 6). 

NEODSTRAœUJTE b²lĨ l²mec, kterĨ zŢst§v§ na injekļn² stŚ²kaļce. 

 

Obr§zek 6 

 
 

¶ Nepouģ²vejte stŚ²kaļku, kter§ jiģ mŊla ulomenou perforaci mezi ġpiļkou injekļn² stŚ²kaļky a 

l²mcem. ZaļnŊte znovu s jinĨm d§vkovac²m balen²m. 

¶ Drģte sklenŊn® tŊlo injekļn² stŚ²kaļky (ne b²lĨ l²mec) jednou rukou, adapt®r lahviļky (ne 

lahviļku) druhou rukou a spojte stŚ²kaļku s adapt®rem vloģen²m hrotu do otvoru a ot§ļen²m ve 

smŊru hodinovĨch ruļiļek aģ do ¼pln®ho zajiġtŊn² (viz obr§zek 7). 

 

Obr§zek 7 

 
 

d. PŚid§v§n² rozpouġtŊdla 

 

¶ Zat²mco drģ²te lahviļku hrdlem nahoru na pracovn² ploġe, VELMI POMALU tlaļte p²stem, aģ 

bude vġechno rozpouġtŊdlo v lahviļce. T²mto zpŢsobem se zamez² vzniku pŊny (mnoģstv² 

vzduchovĨch bublinek) v roztoku (viz obr§zek 8). 

¶ Jakmile je rozpouġtŊdlo v lahviļce s pŚ²pravkem Enbrel, p²st se mŢģe samovolnŊ zvedat. Je to 

dŢsledek tlaku vzduchu, coģ nen² dŢvodem ke znepokojen².  

 

Obr§zek 8 
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¶ Se stŚ²kaļkou st§le spojenou s lahviļkou, rozpouġtŊjte pr§ġek nŊkolika jemnĨmi krouģivĨmi 

pohyby (viz obr§zek 9). NETřEPEJTE s lahviļkou. Poļkejte, aģ se rozpust² veġkerĨ pr§ġek 

(obvykle m®nŊ neģ 10 minut). VzniklĨ roztok by mŊl bĨt ļirĨ, bezbarvĨ aģ svŊtle ģlutĨ nebo 

svŊtle hnŊdĨ, bez hrudek, vloļek nebo ļ§stic. V lahviļce mŢģe zŢstat b²l§ pŊna ï to je bŊģn®. 

NEPOUĢĉVEJTE pŚ²pravek Enbrel, jestliģe se veġkerĨ pr§ġek do 10 minut nerozpustil. 

ZaļnŊte znovu s jinĨm balen²m. 

 

Obr§zek 9 

 

 
 

e. Ods§n² roztoku pŚ²pravku Enbrel z injekļn² lahviļky 

 

¶ V§ġ l®kaŚ nebo zdravotn² sestra V§s pouļ² o spr§vn®m mnoģstv² roztoku, kter® mus² bĨt nas§to 

z injekļn² lahviļky. Pokud V§m l®kaŚ nedal tyto instrukce, pros²m, kontaktujte ho.   

¶ Se stŚ²kaļkou st§le spojenou s lahviļkou a adapt®rem, drģte lahviļku dnem vzhŢru ve vĨġi oļ². 

ĐplnŊ stlaļte p²st smŊrem do lahviļky (viz obr§zek 10). 

 

Obr§zek 10 

 
 

¶ Pak pomalu t§hnŊte p²st zpŊt a nas§vejte roztok do injekļn² stŚ²kaļky (viz obr§zek 11). Pro dŊti 

se do injekļn² stŚ²kaļky nasaje pouze ļ§st roztoku podle doporuļen² l®kaŚe. Po nas§t² roztoku z 

lahviļky mŢģete m²t ve stŚ²kaļce nŊjakĨ vzduch. Neznepokojujte se t²m, odstran²te jej v 

n§sleduj²c²m kroku. 

Obr§zek 11 

 
 

¶ Drģte lahviļku ve svisl® poloze a odġroubujte stŚ²kaļku od adapt®ru lahviļky ot§ļen²m proti 

smŊru hodinovĨch ruļiļek (viz obr§zek 12). 
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Obr§zek 12 

 
 

¶ Poloģte pŚedplnŊnou injekļn² stŚ²kaļku na ļistou rovnou pracovn² plochu. D§vejte pozor, aby se 

ġpiļka niļeho nedotknula. Dbejte na to, abyste pŚitom nestlaļil(a) p²st.  

 

f. Nasazen² jehly na injekļn² stŚ²kaļku 

 

¶ Jehla je balena v plastov®m obalu, aby byla steriln². 

¶ PŚi otev²r§n² plastov®ho obalu uchopte jeho kr§tkĨ ġirokĨ konec do jedn® ruky. Druhou rukou 

chyŠte jeho delġ² ļ§st. 

¶ OhĨb§n²m vŊtġ²ho konce nahoru a dolŢ ulomte pojistku (viz obr§zek 13) 

 

Obr§zek 13 

 
 

¶ Po odlomen² pojistky odstraŔte kr§tkĨ ġirokĨ konec plastov®ho obalu. 

¶ Jehla zŢstane v delġ² ļ§sti obalu. 

¶ Drģte obal s jehlou v jedn® ruce, druhou rukou uchopte stŚ²kaļku a vloģte jej² hrot do otvoru 

jehly. 

¶ Spojte stŚ²kaļku s jehlou ot§ļen²m ve smŊru hodinovĨch ruļiļek, aģ do ¼pln®ho zajiġtŊn² (viz 

obr§zek 14). 

 

Obr§zek 14 

 
 

¶ OpatrnŊ sejmŊte plastovĨ kryt rovnĨm tahem smŊrem od jehly. Dbejte pŚitom na to, abyste se 

jehlou niļeho nedotknul(a) (viz obr§zek 15). Dejte pozor, abyste nepoġkodil(a) injekļn² jehlu 

ohnut²m nebo zkroucen²m krytu pŚi jeho odstraŔov§n². 

 

Obr§zek 15 
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¶ Drģte stŚ²kaļku jehlou vzhŢru. VyģeŔte vzduchov® bubliny pomalĨm stlaļen²m p²stu, aģ je 

veġkerĨ vzduch odstranŊn (viz obr§zek 16). 

 

Obr§zek 16 

 
 

g. VĨbŊr m²sta pro injekci 

 

¶ Doporuļuj² se 3 m²sta k pod§n² injekce: (1) pŚedn² ļ§st stŚedn² oblasti stehna;  (2) bŚicho, kromŊ 

oblasti do 5 cm kolem pupku; a (3) vnŊjġ² oblast horn² ļ§sti paģe (viz obr§zek 17). Pokud si 

injekci pod§v§te s§m/sama, nemŊl(a) byste pouģ²t vnŊjġ² oblast horn² ļ§sti paģe. 

 

Obr§zek 17 

 
¶ Pro kaģdou injekci si vyberte vģdy jin® m²sto. Kaģd§ nov§ injekce m§ bĨt pod§na minim§lnŊ 3 

cm od m²sta pod§n² pŚedchoz² injekce. Nepod§vejte injekci do oblasti, kde je kŢģe bolestiv§, 

pohmoģdŊn§, zļervenal§ nebo tvrd§. VyhnŊte se m²stŢm s jizvami nebo s naruġenou strukturou 

kŢģe (strie). (Je vhodn® si vģdy oznaļit m²sta pŚedchoz²ch injekc².)  

¶ Jestliģe m§ d²tŊ lup®nku, nesm²te podat injekci pŚ²mo do jakkoli vyvĨġenĨch, tlustĨch, 

ļervenĨch nebo ġupinatĨch koģn²ch pol² (lup®nkou poġkozen§ kŢģe). 

 

h. PŚ²prava m²sta pro injekci a pod§n² injekļn²ho roztoku pŚ²pravku Enbrel 

 

¶ KrouģivĨm pohybem otŚete m²sto zamĨġlen®ho pod§n² injekce pŚ²pravku Enbrel novĨm 

alkoholovĨm tamponem. NEDOTħKEJTE se t®to oblasti aģ do pod§n² injekce. 

¶ Jakmile je oļiġtŊn§ oblast kŢģe jiģ such§, jednou rukou ji jemnĨm stiskem nadzvednŊte a pevnŊ 

ji drģte. Druhou rukou drģte injekļn² stŚ²kaļku jako tuģku. 

¶ Kr§tkĨm rychlĨm pohybem zatlaļte celou jehlu do kŢģe pod ¼hlem mezi 45 ̄aģ 90 ̄(viz 

obr§zek 18). Aģ z²sk§te zkuġenost, najdete si ¼hel, kterĨ bude pro d²tŊ nejpohodlnŊjġ². D§vejte 

pozor, abyste netlaļil(a) jehlu do kŢģe pŚ²liġ pomalu, nebo velkou silou. 
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Obr§zek 18 
 

 

 

  

¶ Jakmile je cel§ jehla uvnitŚ, pusŠte kŢģi, kterou jste drģel(a). 

Volnou rukou stabilizujte injekļn² stŚ²kaļku pŚidrģen²m jej² doln² ļ§sti. Pak stlaļte p²st a 

pomalu a ust§lenou rychlost² injikujte veġkerĨ roztok (viz obr§zek 19).  

 

Obr§zek 19 

 
 

¶ Kdyģ je injekļn² stŚ²kaļka pr§zdn§, vyt§hnŊte jehlu z kŢģe. Postupujte opatrnŊ a drģte jehlu st§le 

pod stejnĨm ¼hlem jako pŚi vpichu. 

¶ Na m²sto vpichu pŚitlaļte asi na 10 vteŚin vatovĨ tampon. MŢģe doj²t k slab®mu krv§cen² z 

injekļn²ho m²sta. NETřETE toto m²sto. Podle potŚeby je moģn® m²sto vpichu pŚelepit. 

 

i. Likvidace zbyl®ho odpadu 

 

¶ Injekļn² stŚ²kaļka a jehla nesm² bĨt NIKDY  znovu pouģity. Pouģitou jehlu a injekļn² stŚ²kaļku 

zlikvidujte podle pokynŢ l®kaŚe, zdravotn² sestry nebo l®k§rn²ka. 

 

M§te-li jak®koli ot§zky, zeptejte se l®kaŚe, zdravotn² sestry nebo l®k§rn²ka, kteŚ² znaj² pŚ²pravek 

Enbrel. 

 

 


