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GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR PATIENTEN
ORENCIA 250 mg Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung

Abatacept

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor dieses Arznei-
mittel angewendet wird, denn sie enthalt wichtige Informationen.

¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater noch-
mals lesen.

e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker
oder das medizinische Fachpersonal.

¢ \Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apothe-
ker oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen,
die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

. Was ist ORENCIA und woflr wird es angewendet?

. Was sollten Sie vor der Anwendung von ORENCIA beachten?
. Wie ist ORENCIA anzuwenden?

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

. Wie ist ORENCIA aufzubewahren?

. Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. WAS IST ORENCIA UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

ORENCIA enthalt den Wirkstoff Abatacept, ein Protein, das in Zellkulturen her-
gestellt wird. ORENCIA vermindert den Angriff des kdérpereigenen Immunsystems
auf normales Gewebe, indem es auf bestimmte Immunzellen (den so genannten T-
Lymphozyten) wirkt, die eine wichtige Rolle bei der Entstehung der Rheumatoiden
Arthritis spielen. ORENCIA moduliert selektiv die Aktivierung der T- Zellen, welche
an der Entziindungsreaktion des Immunsystems beteiligt sind.

ORENCIA wird angewendet zur Behandlung der Rheumatoiden Arthritis (RA) bei
Erwachsenen. Die Rheumatoide Arthritis ist eine fortschreitende systemische Lang-
zeiterkrankung, die unbehandelt schwerwiegende Folgen wie Gelenkzerstérung,
fortschreitende Behinderung und eine Beeintrachtigung in den Aktivitaten des
taglichen Lebens haben kann. Bei Menschen mit Rheumatoider Arthritis greift das
koérpereigene Immunsystem normales Kérpergewebe an, was zu Schmerzen und
Schwellungen der Gelenke fuhrt. In der Folge kann es zu Gelenkschdden kommen.
Eine Rheumatoide Arthritis ist bei jedem anders ausgepragt. Bei den meisten Per-
sonen entwickeln sich Gelenksymptome fortschreitend tber mehrere Jahre. Bei
anderen Patienten dagegen schreitet die RA rapide voran und bei wieder anderen
Patienten tritt die RA nur fur eine begrenzte Zeit auf und geht anschlieBend in
eine Remissionsperiode Uber. RA ist im Allgemeinen eine chronische (Langzeit-),
fortschreitende Krankheit. Das heiBt, dass auch wenn Sie in Behandlung sind, un-
abhéangig davon ob Sie noch Symptome aufweisen, die RA weiterhin lhre Gelenke
zerstéren kann. Indem die richtige Behandlung fur Sie gefunden wird, ist es moglich
das Fortschreiten der Krankheit zu verlangsamen, was zu einer Reduzierung der
Langzeit-Gelenkzerstérung beitragen kann ebenso wie zu einer Reduzierung von
Schmerzen und Ermidung und insgesamt zu einer Verbesserung lhrer Lebensqua-
litat.

ORENCIA wird zur Behandlung maBiger bis schwerer aktiver Rheumatoider Arthritis
eingesetzt, wenn Sie nicht gentigend auf die Behandlung mit anderen krankheits-
modifizierenden Antirheumatika oder mit einer anderen Gruppe von Arzneimitteln,
den so genannten TNF-Blockern, ansprechen. Es wird in Kombination mit dem Wirk-
stoff Methotrexat angewendet.

Polyartikulére juvenile idiopathische Arthritis

Polyartikulére juvenile idiopathische Arthritis ist eine ein oder mehrere Gelenke be-
treffende, lang anhaltende entziindliche Erkrankung bei Kindern und Jugendlichen.
ORENCIA wird bei Kindern und Jugendlichen im Alter von 6 bis 17 Jahren nach
einer anderen Gruppe von Arzneimitteln, den sogenannten TNF-Blockern, einge-
setzt. Wenn Sie nicht ausreichend auf diese Arzneimittel ansprechen, wird man
Ihnen ORENCIA mit Methotrexat zur Behandlung lhrer polyartikuléren juvenilen
idiopathischen Arthritis geben.

ORENCIA wird angewendet, um:

e die Schadigung lhrer Gelenke zu verlangsamen

e lhre korperliche Funktionsfahigkeit zu verbessern

e die Anzeichen und Symptome einer polyartikulédren juvenilen idiopathischen Ar-
thritis zu verbessern.

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON ORENCIA BEACHTEN?

ORENCIA darf nicht angewendet werden,

e wenn Sie allergisch gegen Abatacept oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

e wenn Sie eine schwere oder unkontrollierte Infektion haben, darf die Therapie
mit ORENCIA nicht eingeleitet werden. Wenn Sie eine Infektion haben, besteht
mit ORENCIA das mogliche Risiko von schweren Nebenwirkungen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal:
e Wenn allergische Reaktionen auftreten, wie zum Beispiel Engegefuhl in der Brust,
keuchender Atem, schweres Schwindelgefihl oder Benommenheit, Schwellungen
oder Hautausschlag, informieren Sie bitte unverziiglich Ihren Arzt.

Wenn Sie irgendeine Art von Infektion haben, einschlieBlich lang andauernder
oder lokalisierter Infektionen, oder wenn Sie zu Infektionen neigen, oder wenn
Sie Anzeichen einer Infektion bemerken (z. B. Fieber, Unwohlsein, Zahnbeschwer-
den) sollten Sie lhren Arzt informieren. ORENCIA kann die Fahigkeit Ihres Kérpers
zur Bekampfung von Infektionen einschranken. Aufgrund der Behandlung ist das
Risiko, dass Sie sich eine Infektion zuziehen oder bereits bestehende Infektionen
sich verschlimmern, erhéht.

Wenn Sie in der Vergangenheit Tuberkulose (Tbc) hatten oder Symptome einer
Tuberkulose haben (anhaltender Husten, Gewichtsverlust, Antriebslosigkeit, leich-
tes Fieber), informieren Sie lhren Arzt. Bevor Sie mit ORENCIA behandelt werden,
wird Sie lhr Arzt auf Tuberkulose untersuchen oder einen Hauttest durchfuhren.
Wenn Sie an Virushepatitis leiden, informieren Sie Ihren Arzt. Bevor Sie mit OREN-
CIA behandelt werden, wird Sie Ihr Arzt moglicherweise auf Hepatitis untersuchen.
Wenn Sie Krebs haben, wird Ihr Arzt entscheiden, ob Sie dennoch mit ORENCIA
behandelt werden kénnen.

Wenn Sie kiirzlich eine Impfung erhalten haben oder eine Impfung geplant ist,
informieren Sie bitte lhren Arzt. Manche Impfstoffe sollen nicht angewendet
werden, wahrend Sie ORENCIA erhalten. Bitte beraten Sie sich mit lhrem Arzt,
bevor Sie irgendwelche Impfungen erhalten. Es wird empfohlen, dass Patienten
mit polyartikularer juveniler idiopathischer Arthritis, wenn moglich, vor Behand-
lungsbeginn mit ORENCIA in Ubereinstimmung mit den aktuellen Impfrichtlinien
geimpft werden oder ihren Impfschutz auffrischen lassen.

Wenn Sie ein Blutzuckertestgerat verwenden, um lhre Blutzuckerwerte zu Gber-
prufen. ORENCIA enthéalt Maltose, eine Zuckerart, die bei bestimmten Arten von
Blutzuckertestgeraten zu falsch erhéhten Blutzuckerwerten fuhren kann. lhr Arzt
wird Ihnen méglicherweise eine andere Methode zur Uberwachung lhres Blutzu-
ckerspiegels empfehlen.

Ihr Arzt wird eventuell auch Untersuchungen durchfuhren, um lhre Blutwerte zu
bestimmen.

ORENCIA bei dlteren Patienten
ORENCIA kann von Patienten Uber 65 Jahren ohne Dosisanderung angewendet
werden.

Kinder und Jugendliche
ORENCIA wurde bei Patienten unter 6 Jahren nicht untersucht. Daher wird ORENCIA
fur diese Patientengruppe nicht empfohlen.

Anwendung von ORENCIA zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen / anwenden,
kurzlich andere Arzneimittel eingenommen / angewendet haben oder beabsichti-
gen andere Arzneimittel einzunehmen / anzuwenden.

ORENCIA darf nicht zusammen mit anderen Biologika zur Behandlung der Rheuma-
toiden Arthritis angewendet werden, einschlieBlich TNF-Blockern wie Adalimumab,
Etanercept und Infliximab. Es liegen nicht genligend Daten vor, um eine gleichzeiti-
ge Anwendung mit Anakinra und Rituximab zu empfehlen.

ORENCIA kann zusammen mit anderen Arzneimitteln angewendet werden, die
Ublicherweise zur Behandlung der Rheumatoiden Arthritis eingesetzt werden, wie
Steroide oder Schmerzmittel einschlieBlich nichtsteroidaler entzindungshemmen-
der Arzneimittel wie Ibuprofen oder Diclofenac. Fragen Sie vor der Einnahme von
anderen Arzneimitteln wahrend der Anwendung von ORENCIA |hren Arzt oder
Apotheker um Rat.

Schwangerschaft und Stillzeit

Die Auswirkungen von ORENCIA wahrend der Schwangerschaft sind nicht bekannt.
Wenn Sie schwanger sind, sollte ORENCIA deshalb bei lhnen nur angewendet wer-
den, wenn Ihr Arzt dies ausdrticklich empfiehlt.

e wenn Sie eine Frau sind, die schwanger werden kénnte, missen Sie wahrend der
Anwendung von ORENCIA und bis zu 14 Wochen nach der letzten Dosis geeigne-
te EmpfangnisverhitungsmaBnahmen treffen. lhr Arzt wird Sie Uber geeignete
Methoden informieren.

e Sollten Sie wéahrend der Anwendung von ORENCIA schwanger werden, informie-
ren Sie Ihren Arzt.

Es ist nicht bekannt, ob ORENCIA beim Menschen in die Muttermilch tUbergeht.
Waéhrend der Behandlung mit ORENCIA und fur bis zu 14 Wochen nach der letzten
Dosis diirfen Sie Ihr Kind nicht weiter stillen.

Verkehrstiichtigkeit und Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen

Es ist nicht zu erwarten, dass ORENCIA |hre Verkehrstichtigkeit oder lhre Fahig-
keit zum Bedienen von Maschinen beeintrachtigt. Wenn Sie sich jedoch mude oder
unwohl fiihlen, nachdem Sie ORENCIA erhalten haben, durfen Sie nicht aktiv am
StraBenverkehr teilnehmen oder Maschinen bedienen.

ORENCIA enthalt Natrium

Dieses Arzneimittel enthalt 1,5 mmol (oder 34,5 mg) Natrium pro Maximaldosis von
4 Durchstechflaschen (0,375 mmol oder 8,625 mg Natrium pro Durchstechflasche).
Wenn Sie eine kochsalzarme Di&t einhalten mussen, sollten Sie dies berlicksichtigen.

3. WIE IST ORENCIA ANZUWENDEN?
ORENCIA wird Ihnen unter der Aufsicht eines erfahrenen Arztes gegeben.
Empfohlene Dosis bei Erwachsenen

Die empfohlene Dosis Abatacept fur Erwachsene mit Rheumatoider Arthritis hangt
vom Koérpergewicht ab:

lhr Gewicht Empfohlene Dosis Anzahl an Durchstechflaschen
Unter 60 kg 500 mg 2

60 kg — 100 kg 750 mg 3
Uber 100 kg 1.000 mg 4

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Far Kinder und Jugendliche im Alter von 6 bis 17 Jahren mit polyartikulérer juveni-
ler idiopathischer Arthritis, die weniger als 75 kg wiegen, ist die empfohlene Dosis
Abatacept 10 mg/kg. Bei Kindern, die 75 kg oder mehr wiegen, sollte ORENCIA nach
dem Dosierungsschema fiir Erwachsene angewendet werden.

Wie wird lhnen ORENCIA gegeben?

Sie erhalten ORENCIA Uber eine Vene, meist im Arm, Uber einen Zeitraum von 30
Minuten. Dieses Verfahren nennt man Infusion. Medizinisches Fachpersonal Uber-
wacht Sie, wahrend Sie Ihre ORENCIA-Infusion erhalten.

ORENCIA wird als Pulver zur Herstellung einer Infusionslésung geliefert. Dies bedeu-
tet, dass ORENCIA, bevor es bei Ihnen angewendet wird, erst in Wasser fur Injekti-
onszwecke aufgeldst und dann mit Natriumchlorid 9 mg/ml (0,9 %) Injektionslésung
fur Injektionszwecke weiter verdiinnt wird.

Wie oft wird lhnen ORENCIA gegeben?

ORENCIA sollte Ihnen 2 und dann 4 Wochen nach der ersten Infusion erneut gege-
ben werden. AnschlieBend werden Sie alle 4 Wochen eine Dosis erhalten. lhr Arzt
wird Sie hinsichtlich der Dauer der Behandlung und anderer Arzneimittel beraten,
die Sie wahrend der ORENCIA-Therapie weiterhin anwenden kénnen.

Wenn lhnen eine gréBere Menge von ORENCIA gegeben wurde, als vorgesehen
Wenn das passiert, wird Sie Ihr Arzt auf Anzeichen oder Symptome von Nebenwir-
kungen beobachten und diese Symptome, falls erforderlich, behandeln.

Wenn die Anwendung von ORENCIA vergessen wurde
Wenn Sie eine geplante ORENCIA-Infusion versaumt haben, fragen Sie lhren Arzt,
wann Sie lhre nachste Dosis erhalten sollen.

Wenn Sie die Anwendung von ORENCIA abbrechen
Die Entscheidung, die Anwendung von ORENCIA abzubrechen, sollten Sie unbedingt
mit lhrem Arzt besprechen.

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

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die
aber nicht bei jedem auftreten mussen. Die haufigsten Nebenwirkungen von ORE-
NCIA sind, wie unten aufgefihrt, Infektionen der oberen Atemwege (einschlieBlich
Infektionen der Nase und des Rachens), Kopfschmerzen und Ubelkeit. ORENCIA
kann zu schwerwiegenden Nebenwirkungen fihren, die méglicherweise behandelt
werden mussen.

Zu den moglichen schwerwiegenden Nebenwirkungen zéhlen, wie unten aufge-
fuhrt, schwerwiegende Infektionen, Malignome (Krebs) und allergische Reaktionen.

Wenn Sie eine der folgenden Nebenwirkungen bei sich feststellen, informieren Sie

bitte unverziiglich lhren Arzt:

e starker Hautausschlag, Nesselausschlag oder andere Anzeichen einer allergischen
Reaktion

e Schwellungen an Gesicht, Handen oder FiiBen

e Atem- oder Schluckbeschwerden

o Fieber, andauernder Husten, Gewichtsverlust, Antriebslosigkeit

Wenn Sie eine der folgenden Nebenwirkungen bei sich feststellen, informieren Sie

bitte so bald wie méglich Ihren Arzt:

¢ Unwohlsein, Zahnbeschwerden, Brennen beim Wasserlassen, schmerzhafter Haut-
ausschlag, schmerzhafte Blasen auf der Haut, Husten

Die oben beschriebenen Symptome kénnen Anzeichen fur die unten aufgefthrten
Nebenwirkungen sein, welche alle in Erwachsenenstudien mit ORENCIA beobachtet

wurden:

Auflistung der Nebenwirkungen:

Sehr haufig (kann bei mehr als 1 von 10 Patienten auftreten):
¢ Infektionen der oberen Atemwege (einschlieBlich Infektionen der Nase und des
Rachens)

Haufig (kann bei bis zu 1 von 10 Patienten auftreten):

¢ Infektionen der Lunge, Harnwegsinfekte, schmerzhafte Blasen auf der Haut (Her-
pes), Schnupfen, Grippe

¢ geringe Anzahl an weiBBen Blutkorperchen

e Kopfschmerzen, Benommenheit, Taubheitsgefuhl

¢ Augenentzindung

e Bluthochdruck, Erréten (Flushing)

* Husten

e Bauchschmerzen, Durchfall, Ubelkeit, Magenverstimmung, Mundgeschwiire, Er-
brechen

¢ Hautausschlag, Haarausfall, Nesselausschlag

¢ Gliederschmerzen

e Mudigkeit, Schwachegefuhl

e erhohte Leberwerte

Gelegentlich (kann bei bis zu 1 von 100 Patienten auftreten):

e Zahninfektion, Pilzinfektion der Nagel, Infektion in den Muskeln, Blutvergiftung,
Ansammlung von Eiter unter der Haut, Niereninfektion

e Hautkrebs, Hautwarzen

e geringe Anzahl an Blutplattchen

e allergische Reaktionen

¢ Depressionen, Angstgefuhl, Schlafstérungen

* Migrane

¢ trockene Augen, reduziertes Sehvermogen

¢ Herzklopfen, Herzrasen, verlangsamter Herzschlag

¢ niedriger Blutdruck, Hitzewallungen, Entziindung der Blutgefa3e

e Atembeschwerden, pfeifender Atem, Kurzatmigkeit

¢ erhohte Neigung zu Blutergussen, trockene Haut, Schuppenflechte, Hautrétungen,
UbermaBiges Schwitzen

* Gelenkschmerzen

® Ausbleiben der Monatsblutung, tberméaBige Monatsblutung

¢ grippedhnliche Beschwerden, Gewichtszunahme, infusionsbedingte Reaktionen

Selten (kann bei bis zu 1 von 1.000 Patienten auftreten):
® Tuberkulose

¢ Infektion des Magen-Darm-Traktes

¢ Blutkrebs, Lungenkrebs

¢ Engegefuhl in der Kehle
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Nebenwirkungen bei Kindern und Jugendlichen mit polyartikulérer juveniler idio-
pathischer Arthritis

Die Nebenwirkungen bei Kindern und Jugendlichen mit polyartikularer juveniler
idiopathischer Arthritis sind dhnlich zu denen, die bei Erwachsenen mit Rheumato-
ider Arthritis beobachtet wurden, mit den folgenden Ausnahmen:

Haufig (kann bei bis zu 1 von 10 Patienten auftreten): Infektionen der oberen Atem-
wege (einschlieBlich der Nase, Nasennebenhdhle und des Rachens), Infektion des
Ohres, Blut im Urin, Fieber.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker
oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

5. WIE IST ORENCIA AUFZUBEWAHREN?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugénglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Umkarton an-
gegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf
den letzten Tag des angegebenen Monats.

Im Kahlschrank lagern (2°C bis 8°C).
In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schutzen.

Nach dem Auflésen und Verduinnen ist die Infusionslésung im Kuhlschrank 24 Stun-
den lang haltbar, ist aber aus bakteriologischen Griinden sofort zu verwenden.

Sie dtrfen ORENCIA nicht verwenden, wenn Sie Folgendes bemerken: undurchsich-
tige Partikel, eine Verfarbung oder andere Fremdkérper in der Infusionslosung.

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

Was ORENCIA enthalt

o Der Wirkstoff ist Abatacept.

¢ Jede Durchstechflasche enthéalt 250 mg Abatacept.

¢ Nach dem Auflésen enthélt jeder ml 25 mg Abatacept.

¢ Die sonstigen Bestandteile sind Maltose, Natriumdihydrogenphosphat 1 H,O und
Natriumchlorid (siehe Abschnitt 2 “ORENCIA enthalt Natrium”).

Wie ORENCIA aussieht und Inhalt der Packung

ORENCIA Pulver fur ein Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung ist ein wei-
Bes bis cremefarbenes Pulver, das zu einem oder mehreren Klumpen verbacken ist.
ORENCIA ist erhaltlich in Packungen mit entweder 1 Durchstechflasche und 1 Silikon-
freien Spritze oder in Mehrfachpackungen mit 2 oder 3 Durchstechflaschen und
2 oder 3 Silikon-freien Spritzen (2 oder 3 Einzelpackungen).

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Verkehr gebracht.
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Zulassungsinhaber:

Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG
Uxbridge Business Park
Sanderson Road

Uxbridge UB8 1DH

Vereinigtes Konigreich

Parallel vertrieben von:
Medicopharm AG
Stangenreiterstr. 4
83131 NuBdorf am Inn
Tel.: 080 34 -30 55 7-0
Fax: 0 80 34 - 30 55 7-20

Hersteller:

Bristol-Myers Squibb S.R.L.
Contrada Fontana del Ceraso
03012 Anagni-Frosinone
Italien

Umverpackt von:

C.P.M. ContractPharma GmbH & Co. KG
Frihlingstr. 7

83620 Feldkirchen-Westerham

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

Belgique/Belgié/Belgien
N.V. Bristol-Myers Squibb Belgium S.A.
Tél/Tel: +32235276 11

Bbarapua

Bristol-Myers Squibb
Gyogyszerkereskedelmi Kft
Ten.: + 359 800 12 400

Ceska republika
Bristol-Myers Squibb spol. s r.o.
Tel: + 420221016 111

Danmark
Bristol-Myers Squibb
TIf: + 45 45 93 05 06

Deutschland
Bristol-Myers Squibb GmbH & Co. KGaA
Tel: + 49 89 121 42-0

Eesti

Bristol-Myers Squibb
Gydgyszerkereskedelmi Kft
Tel: + 372 6827 400

EANGSa
BRISTOL-MYERS SQUIBB A.E.
TnA: + 30210 6074300

Espafa
BRISTOL-MYERS SQUIBB, S.A.
Tel: + 3491 456 53 00

France
Bristol-Myers Squibb SARL
Tél: + 33 (0)810 410 500

Hrvatska
Bristol-Myers Squibb spol. s r.o.
Tel: +385(1)6311-833

Ireland
Bristol-Myers Squibb Pharmaceuticals Ltd
Tel: + 353 (1 800) 749 749

island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia
BRISTOL-MYERS SQUIBB S.R.L.
Tel: + 3906 503961

Kumpog
BRISTOL-MYERS SQUIBB A.E
TnA: + 357 800 92666

Latvija

Bristol-Myers Squibb
Gyogyszerkereskedelmi Kft
Tel: +371 67 50 21 85

Lietuva

Bristol-Myers Squibb
Gyogyszerkereskedelmi Kft
Tel: + 3705 2790 762

Luxembourg/Luxemburg
N.V. Bristol-Myers Squibb Belgium S.A.
Tél/Tel: +32235276 11

Magyarorszag
Bristol-Myers Squibb
Gyogyszerkereskedelmi Kft
Tel.: +36 13019700

Malta
BRISTOL-MYERS SQUIBB S.R.L.
Tel: + 3906 503961

Nederland
Bristol-Myers Squibb B.V.
Tel: + 31348574222

Norge
Bristol-Myers Squibb Norway Ltd
TIf: + 47 67 55 53 50

Osterreich
Bristol-Myers Squibb GesmbH
Tel: +43 16014 30

Polska
BRISTOL-MYERS SQUIBB POLSKA SP.Z 0.0.
Tel.: + 48 22 5796666

Portugal

Bristol-Myers Squibb
Farmacéutica Portuguesa, S.A.
Tel: + 351 21 440 70 00

Romania

Bristol-Myers Squibb
Gydgyszerkereskedelmi Kft
Tel: + 40 (0)21 272 16 00

Slovenija
Bristol-Myers Squibb spol. s r.o.
Tel: + 386 1 236 47 00

Slovenska republika
Bristol-Myers Squibb spol. s r.o.
Tel: + 421 259298411

Suomi/Finland
Oy Bristol-Myers Squibb (Finland) Ab
Puh/Tel: + 358 9 251 21 230

Sverige
Bristol-Myers Squibb AB
Tel: + 46 8 704 71 00

United Kingdom
Bristol-Myers Squibb Pharmaceuticals Ltd
Tel: + 44 (0800) 731 1736

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im Mai 2013.

Weitere Informationsquellen

Ausfuhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der
Europaischen Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu/ verfugbar.
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Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Rekonstitution und Verdiinnung sind gemaB den Richtlinien der guten Praxis durch-
zufuhren, insbesondere im Hinblick auf aseptische Bedingungen.

Dosiswahl: sieche Abschnitt 3. “Wie ist ORENCIA anzuwenden?” dieser Packungs-
beilage.

Rekonstitution der Durchstechflaschen: Rekonstituieren Sie unter aseptischen Be-
dingungen jede Durchstechflasche mit Hilfe der mit jeder Durchstechflasche mitge-
lieferten Silikon-freien Einmalspritze und einer 18- bis 21-G-Kanule mit 10 ml Wasser
fur Injektionszwecke. Nehmen Sie den Flip-Off-Verschluss von der Durchstechflasche
ab und wischen Sie die obere Flache mit einem Alkoholtupfer ab. Fihren Sie die
Spritzenkanule durch die Mitte des Gummistopfens in die Durchstechflasche ein
und richten Sie den Strahl des Wassers fur Injektionszwecke gegen die Glaswand
der Durchstechflasche. Die Durchstechflasche darf nicht verwendet werden, wenn
kein Vakuum vorliegt. Entfernen Sie die Spritze und Kantle, nachdem Sie 10 ml Was-
ser fur Injektionszwecke in die Durchstechflasche injiziert haben. Um die Schaum-
bildung in den ORENCIA- Lésungen auf ein Minimum zu beschrénken, sollten Sie
die Durchstechflasche mit einer vorsichtigen Drehbewegung schwenken, bis der
Inhalt vollstandig gelost ist. Nicht schiitteln. Vermeiden Sie langeres oder heftiges
Schwenken. Wenn das Pulver vollstandig aufgelost ist, sollte die Durchstechflasche
mit Hilfe einer Kantle belltftet werden, so dass eventuell entstandener Schaum zu-
sammenfallt. Nach der Rekonstitution sollte die Losung klar und farblos bis blassgelb
sein. Sie durfen die Losung nicht verwenden, wenn undurchsichtige Partikel, eine
Verfarbung oder andere Fremdkérper vorhanden sind.

Vorbereitung der Infusion: Unmittelbar nach der Rekonstitution muss das Konzen-
trat mit 0,9%-iger (9 mg/ml) Natriumchloridlésung fir Injektionszwecke auf 100 ml
weiter verdinnt werden. Entnehmen Sie aus einem 100-ml-Infusionsbeutel oder
einer Infusionsflasche die Menge 0,9%-iger (9 mg/ml) Natriumchloridlésung fur
Injektionszwecke, die dem Volumen der rekonstituierten ORENCIA- Durchstech-
flaschen entspricht. Geben Sie langsam die rekonstituierte ORENCIA-L6sung aus
jeder Durchstechflasche mit derselben mit jeder Durchstechflasche mitgelieferten
Silikon-freien Einmalspritze dem Infusionsbeutel bzw. der Infusionsflasche zu. Vor-
sichtig mischen. Die endguiltige Konzentration von Abatacept im Beutel oder in der
Flasche hangt von der Menge des hinzugefigten Wirkstoffes ab, wird jedoch nicht
10 mg/ml Ubersteigen.

Anwendung: Wenn die Rekonstitution und die Verdiinnung unter aseptischen
Bedingungen durchgefuhrt wurden, konnen Sie die ORENCIA-Infusionslésung ent-
weder sofort oder auch innerhalb von 24 Stunden anwenden, sofern sie kihl bei
2°C bis 8°C gelagert wird. Aus mikrobiologischen Griinden ist sie jedoch sofort zu
verwenden. Vor der Anwendung sollten Sie die ORENCIA-Losung visuell auf Par-
tikel und Verfarbung untersuchen. Wenn Partikel oder eine Verfarbung entdeckt
werden, mussen Sie die Losung verwerfen. Die gesamte, vollstandig verdunnte
ORENCIA-L6sung muss innerhalb von 30 Minuten, mit Hilfe eines Infusionssets und
eines sterilen, pyrogenfreien Filters mit geringer Proteinbindung (PorengréBe: 0,2
bis 1,2 pm) infundiert werden. Verbliebene Restmengen der Infusionslésung nicht
zur weiteren Verwendung aufheben.

Bei Anwendung von ORENCIA mit anderen Arzneimitteln: ORENCIA darf nicht mit
anderen Arzneimitteln gemischt oder gleichzeitig mit anderen Arzneimitteln Gber
dieselbe Infusionsleitung verabreicht werden. Es wurden keine Studien zur physika-
lischen oder biochemischen Kompatibilitat bei einer gleichzeitigen Verabreichung
von ORENCIA mit anderen Mitteln durchgefuhrt.

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