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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Benepali 50 mg Injektionslosung
im Fertigpen

Etanercept

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit
der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wich-

ranmen | tige Informationen.
tef)her(;‘\?lcgll - Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéater
nochmals lesen.
E - Ihr Arzt wird Ihnen einen Patientenpass aushéandigen, der wichtige Informa-
tionen zur Sicherheit enthélt, die Sie vor und wahrend der Behandlung mit
Benepali beachten miissen.
- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker

oder das medizinische Fachpersonal.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen oder einem von Ihnen betreuten Kind ver-
schrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen
schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie oder
das von lhnen betreute Kind.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungs-
beilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Benepali und woftir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Benepali beachten?
3. Wie ist Benepali anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Benepali aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

7. Hinweise zur Anwendung (siehe Riickseite)

1. Was ist Benepali und wofiir wird es angewendet?
Benepali enthalt den Wirkstoff Etanercept.

Benepali ist ein Arzneimittel, das aus zwei menschlichen Proteinen gewonnen wird. Es
blockiert die Aktivitdt eines anderen Proteins im Korper, welches zu Entziindungen fiihrt.
Benepali reduziert die Entziindung, die mit bestimmten Krankheiten einhergeht.

Bei Erwachsenen (18 Jahre und &lter) kann Benepali angewendet werden bei:

e mittelschwerer oder schwerer rheumatoider Arthritis;

¢ Psoriasis-Arthritis;

« schwerer axialer Spondyloarthritis einschlieBlich Morbus Bechterew (ankylosierende
Spondylitis);

* mittelschwerer oder schwerer Plaque-Psoriasis.

Bei jeder der genannten Erkrankungen wird Benepali gewdhnlich dann eingesetzt, wenn
andere weitverbreitete Therapien nicht ausreichend wirksam waren oder fiir Sie nicht
geeignet sind.

Bei der rheumatoiden Arthritis wird Benepaliin der Regel in Kombination mit Methotrexat
eingesetzt, obwohl es ebenso allein angewendet werden kann, wenn eine Behandlung mit
Methotrexat flir Sie nicht geeignet ist. Unabhdngig davon, ob es allein oder in Kombination
mit Methotrexat angewendet wird, kann Benepali das Fortschreiten der durch die rheuma-
toide Arthritis hervorgerufenen Schadigung Ihrer Gelenke verlangsamen und Ihre Féhigkeit
verbessern, Alltagsaktivitaten durchzuftihren.

Benepali kann bei Patienten mit Psoriasis-Arthritis mit mehrfacher Gelenkbeteiligung
die Fahigkeit zur Durchflihrung von Alltagsaktivitaten verbessern.

Bei Patienten mit mehrfachen symmetrischen schmerzhaften oder geschwollenen
Gelenken (z. B. Hande, Handgelenke und FiiBe) kann Benepali die durch die Krankheit
verursachten strukturellen Schadigungen dieser Gelenke verlangsamen.

Benepali wird ebenfalls zur Behandlung folgender Erkrankungen bei Kindern und
Jugendlichen verordnet.

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

* Polyarthritis (Rheumafaktor-positiv oder -negativ) und erweiterte (extended) Oligoar-
thritis bei Patienten ab dem Alter von 2 Jahren, die 62,5 kg oder mehr wiegen.

e Psoriasis-Arthritis bei Patienten ab dem Alter von 12 Jahren, die 62,5 kg oder mehr
wiegen.
* Enthesitis-assoziierte Arthritis bei Patienten ab dem Alter von 12 Jahren, die 62,5 kg
oder mehr wiegen, wenn andere gangige Behandlungen nicht ausreichend wirksam
waren oder fur sie nicht geeignet sind.

 Schwere Plaque-Psoriasis bei Patienten ab dem Alter von 6 Jahren, die 62,5 kg oder
mehr wiegen und unzureichend auf eine Lichttherapie oder eine andere Therapie
angesprochen haben (oder diese nicht anwenden konnen).

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Benepali beachten?

Benepali darf nicht angewendet werden,

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

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

* wenn Sie oder das Kind an irgendeiner Infektion leiden. Wenn Sie sich nicht sicher
sind, sprechen Sie bitte mit Ihrem Arzt.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie Benepali anwenden.

* Allergische Reaktionen: Wenn bei Innen oder dem Kind allergische Reaktionen wie
z. B. ein Engegefiinl in der Brust, pfeifendes Atmen, Schwindel oder Hautausschlag auf-
treten, injizieren Sie Benepali nicht mehr und kontaktieren Sie umgehend lhren Arzt.

* Infektionen/Operationen: Wenn sich bei Ihnen oder dem Kind eine neue Infektion

entwickelt oder ein groBerer chirurgischer Eingriff bevorsteht, mochte Ihr Arzt die

Behandlung mit Benepali eventuell Gberwachen.

Infektionen/Diabetes: Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie oder das Kind in der Ver-

gangenheit an wiederkehrenden Infektionen litten bzw. wenn Sie oder das Kind an

Diabetes oder anderen Krankheiten leiden, die das Risiko einer Infektion erhéhen.

Infektionen/Uberwachung: Informieren Sie Ihren Arzt iber kiirzlich unternommene

Reisen auBerhalb Europas. Wenn Sie oder das Kind Symptome einer Infektion wie

Fieber, Schittelfrost oder Husten entwickeln, informieren Sie umgehend Ihren Arzt.

Ihr Arzt wird gegebenenfalls entscheiden, Sie oder das Kind weiterhin beziiglich vor-

handener Infektionen zu Gberwachen, nachdem Sie die Anwendung von Benepali

beendet haben.

Tuberkulose: Da Tuberkulosefdlle bei mit Benepali behandelten Patienten berichtet

wurden, wird Ihr Arzt auf Krankheitszeichen und Symptome einer Tuberkulose achten,

bevor die Therapie mit Benepali beginnt. Dies kann die Aufnahme einer umfassen-
den medizinischen Vorgeschichte, eine Rontgenaufnahme des Brustraums und einen

Tuberkulintest einschlieBen. Die Durchfiihrung dieser Tests sollte im Patientenpass

dokumentiert werden. Es ist sehr wichtig, dass Sie Ihrem Arzt mitteilen, ob Sie oder

das Kind jemals Tuberkulose hatten oder in engem Kontakt zu jemandem gestanden
haben, der Tuberkulose hatte. Sollten Symptome einer Tuberkulose (wie anhaltender

Husten, Gewichtsverlust, Antriebslosigkeit, leichtes Fieber) oder einer anderen Infek-

tion wéhrend oder nach der Behandlung auftreten, benachrichtigen Sie unverziiglich

Ihren Arzt.

Hepatitis B: Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie oder das Kind Hepatitis B haben

oder jemals hatten. Ihr Arzt sollte einen Hepatitis-B-Test durchfihren, bevor Sie oder

das Kind mit einer Benepali-Therapie beginnen. Unter einer Therapie mit Benepali
kann es bei Patienten, die schon einmal mit dem Hepatitis-B-Virus infiziert waren, zu
einer Reaktivierung der Hepatitis-B-Erkrankung kommen. Wenn dies eintritt, sollten

Sie die Anwendung von Benepali beenden.

* Hepatitis C: Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie oder das Kind an Hepatitis C er-
krankt sind. Ihr Arzt mochte eventuell die Benepali-Therapie tberwachen, wenn sich
die Infektion verschlechtert.

* Bluterkrankungen: Suchen Sie beim Auftreten eines der folgenden Krankheitszei-

chen oder Symptome bei sich oder dem Kind unverz(glich einen Arzt auf: anhalten-

des Fieber, Halsentz(indung, Bluterguss, Blutung oder Blasse. Diese Symptome kon-
nen auf moglicherweise lebensbedrohliche Bluterkrankungen hinweisen, bei denen
die Anwendung von Benepali unterbrochen werden muss.

Erkrankungen des Nervensystems und des Auges: Informieren Sie lhren Arzt,

wenn Sie oder das Kind an multipler Sklerose, Optikusneuritis (Sehnervenentziin-

dung) oder Querschnittsmyelitis (Entziindung des Riickenmarks) leiden. Ihr Arzt wird
dann entscheiden, ob eine Behandlung mit Benepali geeignet ist.

Herzmuskelschwéche mit Stauungszeichen (kongestive Herzinsuffizienz): Infor-

mieren Sie lhren Arzt, wenn in Ihrer Krankengeschichte oder der des Kindes eine Herz-

muskelschwache mit Stauungszeichen (kongestive Herzinsuffizienz) bekannt ist, da
unter diesen Umsténden Benepali mit besonderer Vorsicht angewendet werden muss.

Krebs: Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie ein Lymphom (eine Art von Blutkrebs)

oder eine andere Krebsart haben oder jemals hatten, bevor Ihnen Benepali verab-

reicht wird. Patienten mit schwerer rheumatoider Arthritis, die bereits tber einen lan-
gen Zeitraum erkrankt sind, haben mdglicherweise ein hoheres Risiko, ein Lymphom
zu entwickeln, als der Durchschnitt. Kinder und Erwachsene, die mit Benepali behan-
delt werden, haben moglicherweise ein erhohtes Risiko, Lymphome oder eine andere

Krebsart zu entwickeln. Einige Kinder und jugendliche Patienten, die Etanercept oder

andere Arzneimittel, die auf die gleiche Weise wie Etanercept wirken, angewendet

haben, bekamen Krebs, einschlieBlich untblicher Arten, die manchmal zum Tod fuhr-
ten. Einige Patienten, die Benepali erhalten hatten, entwickelten Hautkrebs. Informie-
ren Sie Ihren Arzt, wenn sich bei Ihnen oder dem Kind Veranderungen der Haut oder

Hautwucherungen entwickeln.

Windpocken: Wenn wéhrend der Behandlung mit Benepali fiir Sie oder das Kind das

Risiko besteht, an Windpocken zu erkranken, informieren Sie lhren Arzt. Er wird ent-

scheiden, ob vorbeugende MaBnahmen gegen Windpocken erforderlich sind.

Alkoholmissbrauch: Benepali sollte nicht zur Behandlung einer durch Alkoholmiss-

brauch verursachten Hepatitis angewendet werden. Informieren Sie Ihren Arzt, wenn

in Ihrer Krankengeschichte oder in der des von Ihnen betreuten Kindes Alkoholmiss-
brauch bekannt ist.

Wegener-Granulomatose: Benepali wird nicht zur Behandlung der Wegener-Granulo-

matose, einer seltenen Entziindungskrankheit, empfohlen. Sprechen Sie mit lhrem Arzt,

falls diese Krankheit bei Ihnen oder dem von Ihnen betreuten Kind diagnostiziert wurde.

* Arzneimittel gegen Diabetes: Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie oder das Kind an
Diabetes erkrankt sind bzw. Arzneimittel zur Behandlung des Diabetes einnehmen. Ihr
Arzt wird gegebenenfalls entscheiden, ob Sie oder das Kind wahrend der Benepali-The-
rapie eine geringere Dosis des Arzneimittels gegen Diabetes bendétigen.

* Impfungen: Einige Impfstoffe, wie z. B. ein oraler Polioimpfstoff (Impfstoff gegen Kin-
derlahmung), diirfen wahrend der Behandlung mit Benepali nicht verabreicht werden.
Bitte fragen Sie Ihren Arzt um Rat, bevor Sie oder das Kind eine Impfung erhalten.
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Kinder und Jugendliche
Benepali ist nicht angezeigt zur Anwendung bei Kindern und Jugendlichen mit einem
Gewicht unter 62,5 kg.

 Impfungen: Soweit mdglich, sollten bei Kindern vor Einleiten der Benepali-Behand-
lung alle nach geltendem Impfplan notwendigen Impfungen durchgefiihrt worden sein.
Einige Impfstoffe, wie z. B. ein Polioimpfstoff zum Einnehmen (Impfstoff gegen Kinder-
lahmung), dirfen wahrend der Behandlung mit Benepali nicht verabreicht werden.
Bitte fragen Sie Ihren Arzt um Rat, bevor Sie oder das Kind eine Impfung erhalten.

Im Allgemeinen sollte Benepali bei Kindern mit Polyarthritis oder erweiterter (extended)
Oligoarthritis im Alter unter 2 Jahren oder mit einem Gewicht unter 62,5 kg, bei Kindern
mit Enthesitis-assoziierter Arthritis oder Psoriasis-Arthritis im Alter unter 12 Jahren oder
mit einem Gewicht unter 62,5 kg und bei Kindern mit Psoriasis im Alter unter 6 Jahren
oder mit einem Gewicht unter 62,5 kg nicht angewendet werden.

Anwendung von Benepali zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie oder das Kind andere Arzneimittel
einnehmen, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen, an-
dere Arzneimittel einzunehmen (einschlieBlich Anakinra, Abatacept oder Sulfasalazin).

Sie oder das Kind dirfen Benepali nicht zusammen mit Arzneimitteln anwenden, die als
Wirkstoff Anakinra oder Abatacept enthalten.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimit-
tels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Frauen im gebarfahigen Alter sollten angewiesen werden, wahrend der Benepali-Be-
handlung und fiir 3 Wochen nach Beendigung der Therapie eine geeignete Verhiitungs-
methode anzuwenden, um das Eintreten einer Schwangerschaft zu vermeiden.

Benepali sollte wahrend der Schwangerschaft nur angewendet werden, wenn es unbe-
dingt erforderlich ist.

Wenn Sie wéhrend der Schwangerschaft Benepali erhielten, kann Ihr Baby ein héhe-
res Infektionsrisiko haben. Eine Studie hat auBerdem ergeben, dass mehr Geburts-
fehler auftraten, wenn die Mutter wahrend der Schwangerschaft Etanercept erhielt,
im Vergleich zu Mittern, die kein Etanercept oder andere ahnliche Arzneimittel (TNF-
Antagonisten) erhielten, wobei jedoch eine spezielle Art des berichteten Geburtsfeh-
lers nicht festzustellen war. In einer anderen Studie wurde bei Mittern, die wahrend
der Schwangerschaft Etanercept erhielten, kein erhohtes Risiko fiir Geburtsfehler
festgestellt. Ihr Arzt wird Ihnen helfen zu entscheiden, ob der Nutzen der Behandlung
das magliche Risiko flr Ihr Baby tberwiegt. Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie
wahrend der Behandlung mit Benepali stillen mochten. Bevor das Baby eine Impfung
erhalt, ist es wichtig, dass Sie die Arzte und anderen medizinischen Fachkréfte des
Babys uber die Anwendung von Benepali wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit
informieren.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Es liegen keine Daten vor, ob die Anwendung von Benepali die Verkehrstiichtigkeit oder
die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen beeinflusst.

Benepali enthélt Natrium
Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro 50 mg, d. h. es ist
nahezu ,natriumfrei“.

3. Wie ist Benepali anzuwenden?
Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Inrem Arzt an. Fragen
Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass
die Wirkung von Benepali zu stark oder zu schwach ist.

Anwendung bei erwachsenen Patienten (ab 18 Jahren)

Rheumatoide Arthritis, Psoriasis-Arthritis und axiale Spondyloarthritis einschlieBlich
Morbus Bechterew

Die Ubliche Dosis betragt einmal wochentlich 50 mg und wird als Injektion unter die Haut
gegeben. Jedoch kann Ihr Arzt andere Zeitabstdnde festlegen, in denen Benepali zu
injizieren ist.

Plague-Psoriasis

Die (ibliche Dosis betrdgt einmal wochentlich 50 mg.

Alternativ kann zweimal wochentlich 50 mg flr bis zu 12 Wochen verabreicht werden,
gefolgt von einmal wdchentlich 50 mg.

Ihr Arzt wird aufgrund des Behandlungserfolgs (durch das Arzneimittel) entscheiden,
wie lange Sie Benepali anwenden sollen und ob eine erneute Behandlung erforderlich
ist. Sollte Benepali nach 12 Wochen keine Wirkung auf Ihre Erkrankung haben, kann Ihr
Arzt Sie anweisen, die Anwendung dieses Arzneimittels zu beenden.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Die Dosis und Dosierhéufigkeit fir das Kind oder den Jugendlichen hédngen vom Kor-
pergewicht und der Erkrankung ab. Ihr Arzt wird die richtige Dosis flr das Kind festle-
gen und eine geeignete Stdrke von Etanercept verschreiben. Kinder und Jugendliche,
die 62,5 kg oder mehr wiegen, kénnen eine Dosis von 25 mg zweimal wdchentlich oder
50 mg einmal wdchentlich mittels einer Fertigspritze oder eines Fertigpens mit festste-
hender Dosis erhalten.

Andere Etanercept-haltige Arzneimittel in fir Kinder geeigneten Darreichungsformen
stehen zur Verfligung.

Bei einer Polyarthritis oder erweiterten (extended) Oligoarthritis bei Patienten ab dem
Alter von 2 Jahren, die 62,5 kg oder mehr wiegen, oder bei einer Enthesitis-assoziierten
Arthritis oder Psoriasis-Arthritis bei Patienten ab dem Alter von 12 Jahren, die 62,5 kg
oder mehr wiegen, betragt die tbliche Dosis zweimal wochentlich 25 mg oder einmal
wdchentlich 50 mg.

Bei der Psoriasis bei Patienten ab dem Alter von 6 Jahren, die 62,5 kg oder mehr wie-
gen, ist die (bliche Dosis 50 mg und sollte einmal wochentlich verabreicht werden.
Sollte Benepali nach 12 Wochen keine Wirkung auf die Erkrankung des Kindes haben,
kann Ihr Arzt Sie anweisen, die Anwendung dieses Arzneimittels zu beenden.

Der Arzt wird Ihnen detaillierte Anweisungen zur Vorbereitung und Abmessung der
geeigneten Dosis geben.

Hinweise zur und Art der Anwendung
Benepali wird unter die Haut injiziert (subkutane Anwendung).

Eine vollstédndige Anleitung zur Benepali-Injektion finden Sie im Abschnitt 7 ,Hin-
weise zur Anwendung“. Mischen Sie die Benepali-Lsung nicht mit anderen Arzneimitteln.

Es kann hilfreich sein, sich zur Gedéchtnisstiitze in ein Tagebuch zu schreiben, an
welchem (welchen) Wochentag(en) Benepali angewendet werden sollte.

Wenn Sie eine groBere Menge von Benepali angewendet haben, als Sie sollten
Falls Sie mehr Benepali angewendet haben, als Sie sollten (entweder weil Sie bei einer
Einzelgabe zu viel injiziert haben oder weil Sie es zu hdufig angewendet haben), wenden
Sie sich umgehend an einen Arzt oder Apotheker. Nehmen Sie immer den Umkar-
ton des Arzneimittels mit, auch wenn er leer ist.

Wenn Sie die Anwendung von Benepali vergessen haben

Wenn Sie einmal eine Dosis vergessen haben, sollten Sie diese injizieren, sobald Ihnen
dies auffallt, auBer wenn die ndchste geplante Dosis fiir den néchsten Tag vorgesehen
ist: in diesem Fall sollten Sie die versaumte Dosis auslassen. Fahren Sie dann mit der
Injektion des Arzneimittels am (an den) Gblichen Tag(en) fort. Sollten Sie den Fehler
erst am Tag der ndchsten Injektion bemerken, wenden Sie nicht die doppelte Menge
(2 Dosen am selben Tag) an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben.

Wenn Sie die Anwendung von Benepali abbrechen
Nach dem Absetzen konnen lhre Symptome wieder auftreten.

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

4, Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten missen.

Allergische Reaktionen

Wenn eine der folgenden Nebenwirkungen auftritt, injizieren Sie kein Benepali mehr.
Informieren Sie lhren Arzt unverziiglich oder gehen Sie in die nachste Kranken-
haus-Notaufnahme:

e Schluck- oder Atembeschwerden

 Schwellungen in Gesicht oder Rachen, von Handen oder FiiBen

« Nervositat oder Angstlichkeit, pochendes Empfinden oder plétzliche Hautrtung und/
oder Warmegeftinl

* schwerer Hautausschlag, Juckreiz oder Nesselsucht (erhabene rote oder blasse, hdufig
juckende Hautflecken)

Schwerwiegende allergische Reaktionen treten selten auf. Jedoch kann jedes der oben
aufgefuhrten Symptome ein Hinweis auf eine allergische Reaktion auf Benepali sein,
sodass Sie unverziglich einen Arzt aufsuchen sollten.

Schwerwiegende Nebenwirkungen

Wenn Sie eine der folgenden Nebenwirkungen bemerken, benttigen Sie oder das Kind
maoglicherweise dringend érztliche Hilfe:

* Anzeichen einer schwerwiegenden Infektion (einschlieBlich Lungenentziindung, tie-
fen Hautinfektionen, Gelenkinfektionen und Blutinfektion), wie hohes Fieber, das mit
Husten, Kurzatmigkeit, Schuttelfrost, Schwéche oder heiBen, roten, schmerzhaften,
entziindeten Bereichen an Haut oder Gelenken einhergehen kann;

Anzeichen von Erkrankungen des Blutes, wie Blutung, Bluterguss oder Blésse;
Anzeichen von Erkrankungen des Nervensystems, wie Taubheitsgefuhl oder Krib-
beln, Anderung des Sehvermdgens, Augenschmerzen oder Auftreten von Schwéche
in einem Arm oder Bein;

Anzeichen von Herzschwéche oder sich verschlechternder Herzschwéche (Herz-
insuffizienz), wie Erschopfung oder Kurzatmigkeit unter Belastung, Schwellung im
Bereich der Sprunggelenke, Druckgefihl im Halsbereich oder Véllegefihl im Bauch,
ndchtliche Kurzatmigkeit oder ndchtliches Husten, Blaufdrbung der Ndgel oder im
Lippenbereich;

Anzeichen von Krebs: Krebs kann jeden Teil des Korpers betreffen, einschlieBlich
Haut und Blut. Mégliche Anzeichen hangen von Art und Ort der Krebserkrankung
ab. Diese Anzeichen sind u. a. Gewichtsverlust, Fieber, Schwellung (mit oder ohne
Schmerzen), andauernder Husten, Auftreten von Knoten oder Wucherungen auf der
Haut;

Anzeichen von Autoimmunreaktionen (hierbei werden Antikorper gebildet, die nor-
males Korpergewebe schédigen kénnen) wie z. B. Schmerz, Juckreiz, Schwéchege-
fuhl, unnormales Atmen, Denken, Flihlen oder Sehen;

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

Anzeichen von Entziindungen der BlutgefaBe wie z. B. Schmerzen, Fieber, Rdtung
oder Uberwédrmung der Haut oder Juckreiz.

Diese Nebenwirkungen treten gelegentlich oder selten auf. Sie sind aber schwerwiegend
(einige konnen in seltenen Féllen todlich verlaufen). Wenn eines oder mehrere der oben ge-
nannten Symptome auftreten, informieren Sie unverziiglich lhren Arzt oder gehen Sie in die
nachste Krankenhaus-Notaufnahme.

Weitere Nebenwirkungen
Im Folgenden werden die bekannten Nebenwirkungen von Benepali, gruppiert nach ab-

nehmender Haufigkeit, aufgelistet: F—

« Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Personen betreffen) fecd“ig‘gi““
Infektionen (einschlieBlich Erkéltung, Nasennebenhdhlenentziindung, .
Bronchitis, Harnwegs- und Hautinfektionen); Reaktionen an der Injektions- &
stelle (einschlieBlich Blutung, Bluterguss, Rétung, Juckreiz, Schmerzen
und Schwellung; diese treten nach dem 1. Behandlungsmonat nicht mehr
S0 hdufig auf; einige Patienten zeigten Reaktionen an einer kurz zuvor ver-

wendeten Injektionsstelle) sowie Kopfschmerzen.

* Haufig (kann bis zu 1 von 10 Personen betreffen)
Allergische Reaktionen; Fieber; Hautausschlag; Juckreiz; gegen normales Gewebe
gerichtete Antikorper (Bildung von Autoantikorpern).

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

Schwerwiegende Infektionen (einschlieBlich Lungenentziindung, Wundrose, Gelenkin-
fektionen, Blutinfektion und Infektionen an unterschiedlichen Stellen), verschlechte-
rung einer Herzschwéche (kongestiven Herzinsuffizienz), verminderte Anzahl roter
Blutkdrperchen, verminderte Anzahl weiBer Blutkorperchen, verminderte Anzahl der
Neutrophilen (bestimmte Art weiBer Blutkdrperchen); verminderte Anzahl der Blutplatt-
chen; Hautkrebs (ausgenommen Melanome); lokal begrenzte Hautschwellung (Angio-
6dem); Nesselsucht (erhabene rote oder blasse, hdufig juckende Hautflecken); Augen-
entzlindung; Psoriasis (neu oder verschlechtert); Entzlindung der BlutgefdBe mit Aus-
wirkung auf mehrere Organe, erhohte Leberwerte (bei Patienten, die gleichzeitig mit
Methotrexat behandelt werden, sind erhéhte Leberwerte eine hdufige Nebenwirkung);
Bauchkrdmpfe und -schmerzen, Durchfall, Gewichtsverlust oder Blut im Stuhl (Anzei-
chen flir Darmerkrankungen).

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Personen betreffen)

Schwerwiegende allergische Reaktionen (einschlieBlich schwerer lokal begrenzter
Hautschwellung und pfeifendem Atmen); Lymphom (eine Art von Blutkrebs); Leu-
kamie (Blut und Knochenmark betreffender Krebs); Melanom (eine Form von Haut-
krebs); kombinierte Verminderung der Anzahl der Blutpldttchen sowie roter und wei-
Ber Blutkorperchen; Erkrankungen des Nervensystems (mit schwerer Muskelschwache
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und &hnlichen Krankheitszeichen und Symptomen wie bei multipler Sklerose, Seh-

nervenentziindung oder Entziindung des Rickenmarks); Tuberkulose; neu auftre-
tende Herzmuskelschwéache mit Stauungszeichen (kongestive Herzinsuffizienz);
Krampfanfalle; Lupus oder Lupus-ahnliches Syndrom (Symptome kdnnen anhalten-
den Ausschlag, Fieber, Gelenkschmerzen und Midigkeit einschlieBen); Hautaus-
schlag, der zu schwerer Blasenbildung und Hautabschalung fiihren kann; Leberent-
zindung, die durch das korpereigene Immunsystem verursacht wird (Autoimmun-
hepatitis; bei Patienten, die auch mit Methotrexat behandelt werden, ist die Haufig-
keit gelegentlich); Erkrankung des Immunsystems mit moglichen Auswirkungen auf
Lunge, Haut und Lymphknoten (Sarkoidose); Entziindung oder Vernarbung der Lunge
(bei Patienten, die auch mit Methotrexat behandelt werden, ist die Haufigkeit von Ent-
zlindungen oder Vernarbungen der Lunge gelegentlich); flechtenartige (lichenoide)
Reaktionen (juckender, rotlich bis purpurroter Hautausschlag und/oder fadenférmige
weiBlich-graue Linien auf Schleimhduten); opportunistische Infektionen (darunter Tu-
berkulose und weitere Infektionen, die bei einer geschwachten Immunabwehr gegen
Krankheiten auftreten); Erythema multiforme (entziindlicher Hautausschlag); kutane
Vaskulitis (Entziindung von BlutgefaBen in der Haut); Nervenschédigung, einschlieB-
lich Guillain-Barré-Syndrom (eine schwerwiegende Erkrankung, bei der die Atmung
beeintrachtigt und Korperorgane geschadigt werden konnen).

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Personen betreffen)
Funktionsstorung des Knochenmarks hinsichtlich der Bildung wichtiger Blutzellen;
toxische epidermale Nekrolyse (eine lebensbedrohliche Hauterkrankung).

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligharen Daten nicht abschéatzbar)
Merkelzellkarzinom (eine Form von Hautkrebs); Kaposi-Sarkom (eine seltene Krebser-
krankung, die mit einer Infektion mit dem humanen Herpesvirus 8 assoziiert ist. Das
Kaposi-Sarkom tritt am hdufigsten in Form von violetten Hautldsionen auf); ibermaBige
Aktivierung von weiBen Blutkdrperchen verbunden mit Entziindung (Makrophagen-Akti-
vierungs-Syndrom); Wiederauftreten von Hepatitis B (eine Leberinfektion); Verschlech-
terung einer Erkrankung, die Dermatomyositis genannt wird (Muskelentzindung und
-schwéche, die mit Hautausschlag einhergehen); Listeriose (eine bakterielle Infektion);
Schadigung der winzigen Filter in den Nieren, die zu einer Verschlechterung der Nieren-
funktion fiinrt (Glomerulonephritis).

Nebenwirkungen bei Kindern und Jugendlichen
Die bei Kindern und Jugendlichen beobachteten Nebenwirkungen und deren Haufigkei-
ten sind den oben beschriebenen dhnlich.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch flir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt (iber das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Webseite: http://www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tiber die Sicherheit dieses Arzneimittels
zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Benepali aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel flr Kinder unzugénglich auf.

Sie dUrfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Etikett des Fertig-
pens nach ,Verwendbar bis* bzw. ,Verw. bis*“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr ver-
wenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Im Kihlschrank lagern (2°C - 8°C). Nicht einfrieren.
Die Fertigpens im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Nachdem Sie einen Fertigpen aus dem Kihlschrank genommen haben, warten Sie
ca. 30 Minuten, damit die Benepali-Losung im Pen Raumtemperatur erreichen
kann. Erwdrmen Sie Benepali nicht auf andere Art und Weise. Danach wird die sofortige
Verwendung empfohlen.

Benepali kann fir einen einmaligen Zeitraum von bis zu 31 Tagen bei Temperaturen bis
maximal 30 °C auBerhalb des Kihlschranks aufbewahrt werden. Danach darf es nicht
wieder gekuhlt werden.

Benepali muss entsorgt werden, wenn es nicht innerhalb von 31 Tagen nach Entnahme
aus dem Kiihlschrank verwendet wird. Es wird empfohlen, dass Sie sich das Datum
notieren, an dem Sie Benepali aus dem Kiihlschrank nehmen, und auch das Datum,
nach dem Benepali entsorgt werden sollte (nicht mehr als 31 Tage nach der Entnahme
aus dem Kuhlschrank).

Uberpriifen Sie die Lésung im Pen, indem Sie durch das durchsichtige Kontrollfenster
schauen. Die Losung muss klar bis leicht schillernd, farblos oder blassgelb sein und
kann kleine weiBe oder fast durchsichtige Proteinpartikel enthalten. Dieses Aussehen
ist fiir Benepali normal. Sie dirfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn Sie be-
merken, dass die Losung verféarbt oder triib ist oder andere als die oben beschriebenen
Partikel enthalt. Wenn Sie Uber das Aussehen der Losung besorgt sind, fragen Sie Ihren
Apotheker um Rat.

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

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Benepali enthélt

- Der Wirkstoff ist: Etanercept. Jeder Fertigpen enthélt 50 mg Etanercept.

- Die sonstigen Bestandteile sind: Sucrose, Natriumchlorid, Natriumdihydrogenphos-
phat 1 H,0, Dinatriumhydrogenphosphat 7 H,0 und Wasser fiir Injektionszwecke
(siehe Abschnitt 2 ,Benepali enthalt Natrium®).

Wie Benepali aussieht und Inhalt der Packung
Benepali ist als Injektionslosung in einem Fertigpen erhaltlich. Die Injektionslosung
(Injektion) ist klar bis leicht schillernd, farblos oder blassgelb.

Benepali ist in Packungen mit je 4 Fertigpens und Biindelpackungen mit 3 Kartons, die
je 4 Fertigpens enthalten, verfiigbar. Es werden maglicherweise nicht alle Packungsgro-
Ben in den Verkehr gebracht.

Parallelvertreiber
Parallel vertrieben und umgepackt von kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig

Zulassungsinhaber
Samsung Bioepis NL B.V.
Olof Palmestraat 10
2616 LR Delft
Niederlande

Hersteller

Biogen Netherlands B.V.
Prins Mauritslaan 13
1171 LP Badhoevedorp
Niederlande

Falls Sie weitere Informationen Uber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit
dem ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Biogen Belgium NV/S.A Biogen Lithuania UAB
Tél/Tel: + 32 (0)2 808 5947 Tel: +370 52 07 91 38
Bwnrapus Luxembourg/Luxemburg
Ewopharma AG Representative Office Biogen Belgium NV/SA
Ten.: + 359 249 176 81 Tél/Tel: +35227 772 038
Ceska republika Magyarorszéag

Biogen (Czech Republic) s.r.o. Biogen Hungary Kift.

Tel: + 420228 884 152 Tel.. +36 184804 64
Danmark Malta

Biogen (Denmark) A/S Pharma.MT Ltd

TIf: +457879 3753 Tel: + 356 27 781579
Deutschland Nederland

Biogen GmbH Biogen Netherlands B.V.
Tel: +49(0)89 996 177 00 Tel: +31(0)20 808 02 70
Eesti i} Norge

Biogen Estonia OU Biogen Norway AS

Tel: + 3726 68 30 56 TIf: + 47 219395 87
EAGOo Osterreich

Genesis Pharma S.A. Biogen Austria GmbH

Tnk: + 30211 176 8555 Tel: +43(0)1 267 51 42
Espana Polska

Biogen Spain, S.L.
Tel: +34 931790 519

France

Biogen Poland Sp. z 0.0.
Tel.. +4822 116 86 94

Portugal

Biogen France SAS
Tél: + 33 (0)1 776 968 14

Biogen Portugal Sociedade Farmacéutica,
Unipessoal, Lda
Tel: + 351 308 800 792

Romania
Ewopharma d.o.0 Ewopharma AG Representative Office
Tel: + 385 (0)1 777 64 37 Tel: + 40 377 881 045

Ireland Slovenija
Biogen Idec (Ireland) Ltd. Biogen Pharma d.o.0.
Tel: +353 (0)1 513 33 33 Tel: + 386 (0)1 888 81 07

island Slovenska republika
Icepharma hf. Biogen Slovakia s.r.0.
Simi: + 354 800 9836 Tel: +421(0)2 333 257 10

Hrvatska

Italia Suomi/Finland

Biogen Italia s.r.l. Biogen Finland Oy

Tel: + 39 (0)6 899 701 50 Puh/Tel: + 358 (0)9 427 041 08
Kumpog Sverige

Genesis Pharma (Cyprus) Ltd Biogen Sweden AB

Tnk: + 357220004 93 Tel: +46 (0)8 525 038 36

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)

Biogen Latvia SIA
Tel: + 37166 16 40 32

Biogen Idec (Ireland) Ltd.
Tel: +44 (0)20 360 886 22

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im Dezember 2023

Ausflihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der
Europdischen Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu verfligbar.

7. Hinweise zur Anwendung

Lesen Sie die Hinweise zur Anwendung, bevor Sie mit der Anwendung von Benepali

beginnen und jedes Mal, wenn Sie ein neues Rezept flir dieses Arzneimittel einldsen. Die

Angaben haben sich unter Umstanden gedndert.

* Versuchen Sie nicht, sich die Injektion selbst zu verabreichen, es sei denn, Ihr Arzt oder
eine medizinische Fachkraft hat Sie in der richtigen Injektionstechnik bereits unterwiesen.

Ein Fertigpen zur einmaligen Verwendung enthélt eine 50-mg-Dosis Benepali.

Wahlen Sie eine gut ausgeleuchtete, saubere Arbeitsflache und legen Sie alle bendtigten

Gegenstande bereit:

e Ein neuer Benepali-Fertigpen

— fBeqepali"‘@ rw

Kaniilenkappe Kontrollfenster

o Fertigpen nicht schiitteln.

In der Packung nicht enthalten:
* 1 Alkoholtupfer, Kompresse und Pflaster

Alkohaltupfer

¢ Abwurfbehalter

&/

A. Bevor Sie beginnen

1. Kontrollieren Sie den Fertigpen:
Kontrollieren Sie das auf dem Etikett des Fertigpens angegebene Verfalldatum.
e Sie dlirfen den Fertigpen nach Ablauf des Verfalldatums nicht mehr verwenden.
* Sie dlrfen den Fertigpen nicht mehr verwenden, wenn er auf eine harte Oberflache
gefallen ist. Bestandteile im Inneren des Fertigpens konnten beschadigt worden sein.
* Sie dlrfen den Fertigpen nicht verwenden, wenn die Kanulenkappe fehlt oder
locker ist.

2. Kontrollieren Sie die Lésung:
Sehen Sie sich das Arzneimittel durch das Kontrollfenster genau an.
Das Arzneimittel muss klar bis leicht schillernd, farblos oder blassgelb sein und kann
kleine weiBe oder fast durchsichtige Proteinpartikel enthalten.
e Sie durfen die Losung nicht verwenden, wenn sie verfarbt oder triib ist oder
andere als die oben beschriebenen Partikel enthalt.

3. Lassen Sie das Arzneimittel Raumtemperatur erreichen:
Nehmen Sie einen Fertigpen aus dem im Kiihlschrank aufbewahrten Umkarton
und lassen Sie den Pen mindestens 30 Minuten bei Raumtemperatur liegen,
bevor Sie die Injektion vornehmen.
Dies ist wichtig, weil das Arzneimittel dann leichter und angenehmer zu injizieren ist.
* Ziehen Sie die Kanilenkappe erst dann ab, wenn Sie zur Injektion bereit sind.
» Erwdrmen Sie Benepali nicht auf andere Art und Weise, z. B. in der Mikrowelle

oder in heiBem Wasser.

4. Auswahl der Injektionsstelle:

Der Inhalt des Benepali-Fertigpens wird unter

die Haut gespritzt (subkutane Injektion).

Als Injektionsstellen kommen in Frage: Ober-

schenkel, Bauch und Riickseite der Oberarme

(siehe Abbildung links).

Fiir jede neue Injektion ist eine andere Injekti-

onsstelle zu wéhlen.

Wenn Sie in den Bauch injizieren, muss die Injekti-

onsstelle in einem Abstand von mindestens 5 ¢cm

vom Bauchnabel gewahlt werden.

e |njizieren Sie nicht an Stellen, an denen die Haut
rot, hart oder berthrungsempfindlich ist oder
einen Bluterguss aufweist.

e |njizieren Sie nicht an Stellen mit Narben oder
Dehnungsstreifen.

 Wenn Sie an Psoriasis leiden, achten Sie darauf,
die Injektion nicht direkt an erhabenen, verdick-
ten, gerdteten oder schuppigen Hautflecken oder
Lasionen vorzunehmen.

Vorne Hinten

B. Injektionsschritte
Schritt 1:

~, Waschen Sie lhre Hande mit Wasser und Seife.

M
Schritt 2
7 ™\ Wischen Sie die Haut an der Injektionsstelle mit
einem Alkoholtupfer ab.
Zur Wahl der Injektionsstelle siehe ,Auswahl der Injek-
tionsstelle®,
e Berlihren Sie diesen Bereich danach nicht mehr,
bevor Sie die Injektion verabreichen.
4
Schritt 3
e ™ Ziehen Sie die Kaniilenkappe gerade ab und entsor-

gen Sie diese im Miilleimer oder Abwurfbehélter.

« Sie durfen die Kantlenkappe beim Entfernen nicht
drehen oder biegen, da sonst die Kanule beschédigt
werden kann. Setzen Sie die Kappe nicht erneut auf
die Kantile auf.

* Setzen Sie die Kaniilenkappe nie wieder auf die

Kaniile auf.
Schritt 4
a ™\ Straffen Sie die Haut um die gereinigte Injektions-
stelle vorsichtig. Positionieren Sie den Fertigpen in
\ einem Winkel von ca. 90° zur Haut.
k * Driicken Sie die Haut nicht zusammen.

¢ Durch Straffen der Haut entsteht eine feste Oberflache.

=4
\\¥
\i

Schritt 5:
4 ™\ Driicken Sie den Fertigpen fest nach unten auf die
fiir die Injektion gewahlte Stelle, um die Injektion zu
l starten.
K Sie horen ein Klickgerdusch, wenn die Injektion beginnt.
Halten Sie den Fertigpen weiterhin fest gegen die
Injektionsstelle gedriickt.
; Achten Sie dabei auf ein zweites Klickgerdusch.
]
A : _4
Schritt 6:
g ~ Nach dem zweiten Klickgeréusch zéhlen Sie lang-

sam bis 15, um sicherzugehen, dass die Injektion

vollsténdig erfolgt ist.

* Driicken Sie den Pen so lange fest gegen die Injekti-
onsstelle, bis die Injektion beendet ist.

* Sie durfen den Fertigpen wahrend der Injektion nicht

’; bewegen.
& : 4
Schritt 7:
4 ™ Heben Sie den leeren Pen von der Haut.
Der Kantlenschutz fahrt aus, um die Kantle vollstandig
abzudecken.

Priifen Sie, ob die gelbe Kolbenstange ganz im Kon-
trollfenster sichtbar ist. Dadurch wird bestétigt,
dass die gesamte Dosis abgegeben worden ist.

<
Entsorgung:
7 ™ Entsorgen Sie den leeren Pen in einem fachgerech-

ten Abwurfbehilter.

Hinweise zur sachgerechten Entsorgung eines vollen
Abwurfbehdlters erhalten Sie von lhrem Arzt.
Abwurfbehalter sind in Ihrer Apotheke erhaltlich.

o Abwurfbehélter dirfen nicht im Hausmiill entsorgt
werden.

) * Nicht recyceln.

* Bewahren Sie den Abwurfbehalter stets fiir
Kinder unzugénglich auf.

L ASK

C. Versorgung der Injektionsstelle

Falls es an der Injektionsstelle zu einer Blutung kommt, kdnnen Sie einen Tupfer oder
Verbandmull auf die Injektionsstelle driicken.
e Reiben Sie nicht an der Injektionsstelle.

Bei Bedarf decken Sie die Injektionsstelle mit einem Pflaster ab.
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