Instrucciones de uso
Enbrel® (en-brel)
(etanercept)
Inyectable, para uso subcutaneo
Jeringa monodosis precargada

¢ Como preparo y administro una inyeccién con la jeringa monodosis precargada de
Enbrel?

Hay 2 tipos de jeringas monodosis precargadas de Enbrel:

e La jeringa monodosis precargada de 50 mg/ml contiene una dosis de 50 mg de Enbrel.

e La jeringa monodosis precargada de 25 mg/0.5 ml contiene una dosis de 25 mg de
Enbrel.

Su proveedor de atencion médica le dira cual usar.

Se puede administrar una dosis de 50 mg como una inyeccién utilizando una jeringa monodosis
precargada de 50 mg/ml o como dos inyecciones con jeringas monodosis precargadas

25 mg/0.5 ml. Su proveedor de atencion meédica le indicara si las dos inyecciones con jeringas
monodosis precargadas de 25 mg/0.5 ml deben administrarse el mismo dia una vez a la
semana o en dos dias diferentes (con 3 o0 4 dias de diferencia) en la misma semana.

Los nifos deben pesar al menos 138 libras para usar la jeringa monodosis precargada
de 50 mg/ml de Enbrel. Los nifnos que pesen menos de 138 libras deberan usar una
forma diferente de Enbrel. La jeringa monodosis precargada de de 25 mg/0.5 ml de
Enbrel no debe usarse en pacientes pediatricos que pesen menos de 68 libras.

Importante: El capuchén de la aguja de la jeringa monodosis precargada esta compuesto
de caucho natural seco, que esta hecho de latex. Informe a su proveedor atenciéon
médica si es alérgico al latex.

Conservacion de su jeringa precargada de Enbrel

e Conserve la jeringa precargada de Enbrel en el refrigerador a una temperatura de entre 36
°Fy46 °F (2°Cy 8 °C).

e Conserve la jeringa precargada de Enbrel en su caja original para protegerla de la luz o
contra dafios fisicos.

e Sies necesario, puede conservar su jeringa precargada de Enbrel a una temperatura
ambiente de entre 68 °F y 77 °F (20 °C y 25 °C) durante un maximo de 30 dias.

o No vuelva a colocar la jeringa precargada de Enbrel en el refrigerador una vez que haya
alcanzado la temperatura ambiente.

e Deseche las jeringas precargadas de Enbrel que se hayan conservado a temperatura
ambiente durante mas de 30 dias.

e No conserve la jeringa precargada de Enbrel en condiciones de calor o frio extremos. Por
ejemplo, evite guardar la jeringa precargada de Enbrel en la guantera o el maletero de su
vehiculo.

e No lo congele.

e No lo agite.



e Mantenga la jeringa precargada de Enbrel y todos los medicamentos fuera del
alcance de los nifos.

Si tiene preguntas sobre la conservacion, pongase en contacto con su proveedor de atencion
médica o llame al 1-888-4ENBREL (1-888-436-2735) para recibir mas instrucciones.

Paso 1: Preparacion para una inyeccion
1. Elija una superficie de trabajo plana, bien iluminada y limpia, por ejemplo, una mesa.

2. Saque del refrigerador la caja que contiene las jeringas precargadas de Enbrel y coléquela
en la superficie de trabajo plana. Saque una jeringa precargada y coléquela sobre su
superficie de trabajo. Levante la jeringa precargada de la caja con cuidado para sacarla de
la caja. No agite la jeringa precargada de Enbrel. Coloque la caja que contiene el resto de
las jeringas precargadas en el refrigerador a una temperatura de entre 36 °F y 46 °F (2 °Cy
8 °C).

3. Verifique la fecha de vencimiento impresa en la jeringa precargada. Si ya ha pasado la
fecha de vencimiento, no use la jeringa precargada y comuniquese con su farmacéutico o
llame al 1-888-4ENBREL (1-888-436-2735) para obtener asistencia.

4. No use la jeringa precargada si falta el capuchén de la aguja o no esta bien sujetado. Llame
al 1-888-4ENBREL (1-888-436-2735).

5. Para que la inyeccion le resulte menos molesta, deje la jeringa precargada a temperatura
ambiente entre 15 y 30 minutos antes de inyectar. No quite el capuchén de la aguja
mientras espera a que alcance la temperatura ambiente. No caliente Enbrel de ninguna otra
manera (por ejemplo, no lo caliente en un horno de microondas ni en agua caliente).

6. Sostenga la jeringa precargada con la aguja cubierta hacia abajo. Si ve burbujas en la
jeringa, golpéela suavemente para que las burbujas se desplacen hacia la parte superior de
la jeringa. Gire la jeringa de modo que las lineas horizontales de color violeta en el cilindro
estén directamente frente a usted. Verifique que la cantidad de liquido en la jeringa se
encuentre entre las lineas de color violeta. La parte superior del liquido puede formar una
curva. Si la jeringa no tiene la cantidad correcta de liquido, no use esa jeringa.
Comuniquese con su farmacéutico o llame al 1-888-4ENBREL (1-888-436-2735) para
obtener ayuda.
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7. Reuna los elementos adicionales que necesite para la inyeccion. Estos incluyen una toallita

con alcohol, un trozo de algodén o gasa y un recipiente para desechar objetos
punzocortantes (ver “Paso 4: Desecho de los suministros”).

Lavese las manos con agua tibia y jabon.

Asegurese de que la solucion en la jeringa precargada sea transparente e incolora. Es
posible que observe particulas blancas pequefias en la solucion. Estas particulas se forman
por Enbrel, y esto es aceptable. Sin embargo, no inyecte la solucién si esta turbia o ha
cambiado de color, o si contiene particulas grandes o de color, llame al
1-888-4ENBREL (1-888-436-2735).

Paso 2: Seleccion y preparacién de un lugar de inyeccion

1.

Los lugares de inyeccién recomendados para administrar Enbrel con una jeringa
precargada son:

la parte delantera del centro de los muslos
la zona del estémago (abdomen), excepto una zona de 2 pulgadas alrededor del ombligo

la parte superior externa del brazo (Unicamente si otra persona le aplica la inyeccién)
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Cambie el lugar en cada inyeccion. No inyecte en zonas donde la piel esté sensible, roja o
dura, o donde tenga un hematoma. Evite areas con cicatrices o estrias.

Si tiene psoriasis, no debe inyectar directamente en manchas o lesiones cutaneas
elevadas, gruesas, rojas o escamosas.

Para preparar el area de piel donde se inyectara Enbrel, limpie el lugar de inyeccion con
una toallita con alcohol. No vuelva a tocar esta area antes de administrar la inyeccion.



Paso 3: Inyeccion de Enbrel con una jeringa precargada

No quite el capuchon de la aguja de la jeringa precargada hasta que esté preparado para
inyectar.

1. Levante la jeringa precargada de su superficie de trabajo plana. Con una mano sostenga el
cilindro de la jeringa precargada y quite el capuchdn de la aguja con un solo movimiento,
solo cuando esté preparado para inyectar. No deje el autoinyector sin el capuchén de la
aguja durante mas de 5 minutos. Esto podria secar el medicamento.

®
\ 5 minutos

Para evitar dafar la aguja, no tuerza ni doble el capuchén de la aguja mientras lo esta
retirando y no intente volver a colocar el capuchon de la aguja sobre la jeringa precargada.

Cuando quite el capuchén de la aguja, quizas vea una gota de liquido en la punta de la
aguja, esto es normal. No toque la aguja ni permita que esta toque ninguna superficie. No
toque ni golpee el émbolo. Si lo hace, el liquido puede derramarse.

2. Mientras sostiene la jeringa con la punta de la aguja hacia arriba, observe si tiene burbujas
de aire. Si hay burbujas, golpee suavemente la jeringa con un dedo hasta que las burbujas
de aire suban a la parte superior de la jeringa. Empuje el émbolo lentamente para expulsar
las burbujas de aire de la jeringa.

3. Mientras sostiene la jeringa en una mano como un lapiz, use la otra mano para pellizcar
suavemente un pliegue de piel en el lugar que limpioé y sosténgalo firmemente.

4. Con un movimiento rapido, como cuando se lanza un dardo, inserte la aguja en un angulo

de 45 grados en la piel.
|
|
|
}
|

5. Cuando la aguja esta completamente insertada en la piel, suelte la piel que esta
sosteniendo. Con la mano libre, sostenga la jeringa cerca de su base, para estabilizarla.
Empuje lentamente el émbolo para inyectar toda la solucién de Enbrel a una velocidad
constante.



6. Cuando la jeringa esté vacia, extraiga la aguja de la piel, teniendo cuidado de mantener el

mismo angulo en el que la inserté. Puede haber un poco de sangrado en el lugar de
inyeccion. Puede hacer presién con un trozo de algodén o gasa sobre el lugar de inyeccion
durante 10 segundos. No frote el lugar de inyeccion. Si es necesario puede cubrir el lugar
de inyeccion con un apésito adhesivo.

Paso 4: Desecho de los suministros

La jeringa no debe volver a usarse nunca. Nunca vuelva a colocar el capuchon en una aguja.

Inmediatamente después del uso, coloque las jeringas precargadas usadas en un recipiente

para la eliminacion de objetos punzocortantes aprobado por la FDA. No deseche las

jeringas precargadas en la basura doméstica.

Si no tiene un recipiente para la eliminacion de objetos punzocortantes aprobado por la

FDA, puede usar un recipiente doméstico que:

o esté hecho de plastico resistente,

o pueda cerrarse con una tapa hermética\resistente a las perforaciones que impida la
salida de los objetos punzocortantes,

o se mantenga en posicién vertical y sea estable durante el uso,

o searesistente a las fugas, y

o esté debidamente etiquetado para advertir que contiene residuos peligrosos.

Cuando su recipiente para eliminacion de objetos punzocortantes esté casi lleno, debera

seguir las pautas de su comunidad a fin de desechar correctamente el recipiente destinado

para eliminacién de objetos punzocortantes. Es posible que haya leyes locales o estatales

acerca de como desechar las jeringas y agujas usadas. Para ver mas informacién sobre el

desecho seguro de objetos punzocortantes y consultar informacién especifica sobre el

desecho de objetos punzocortantes en su estado, visite el sitio web de la FDA:

http://www.fda.gov/safesharpsdisposal

No reutilice la jeringa.

No recicle la jeringa ni el recipiente para objetos punzocortantes ni los deseche en la

basura doméstica.

Importante: Mantenga siempre el recipiente para la eliminacién de objetos punzocortantes
fuera del alcance de los nifos.

Un proveedor de atencion médica que esté familiarizado con Enbrel debera responder las
preguntas. Llame al 1-888-4ENBREL (1-888-436-2735) o visite www.enbrel.com para obtener
mas informacion sobre Enbrel.

Estas Instrucciones de uso fueron aprobadas por la Administracion de Alimentos y
Medicamentos de EE. UU.
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