Indlaegsseddel: Information til brugeren
ORENCIA 50 mg injektionsvzeske, oplesning, i fyldt injektionssprojte
ORENCIA 87,5 mg injektionsvaeske, oplesning, i fyldt injektionssprejte
ORENCIA 125 mg injektionsvaeske, oplesning, i fyldt injektionssprgjte
abatacept

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lzegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

. Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

. Sperg laegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

" Lagen har ordineret dette leegemiddel dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen til
andre. Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

= Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder

bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se punkt 4.
Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge ORENCIA
3. Sadan skal du bruge ORENCIA

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

ORENCIA indeholder det aktive stof abatacept, et protein, der dannes i cellekulturer. ORENCIA
mindsker immunsystemets angreb pa det normale vav ved at pavirke de immunceller (T-lymfocytter),
som bidrager til udviklingen af leddegigt. ORENCIA @ndrer selektivt aktiveringen af de T-celler, der
er involveret, ndr immunsystemet reagerer pa beteendelsesreaktioner.

ORENCIA anvendes til behandling af leddegigt (reumatoid artritis - RA) og psoriasisartritis
(psoriasisgigt) hos voksne og ogsa til bernegigt (polyartikuleer juvenil idiopatisk artritis) hos bern i
alderen 2 &r og derover.

Leddegigt
Leddegigt er en langvarig progressiv (tiltagende) sygdom, der ubehandlet kan have alvorlige

konsekvenser, sdsom nedbrydning af led, gget funktionsnedsettelse og besvearliggerelse af daglige
aktiviteter. Hos patienter med leddegigt angriber kroppens eget immunsystem normalt vav i kroppen,
hvilket medferer smerter og haevede led. Dette kan fordrsage ledskader. RA pévirker mennesker
forskelligt. Hos de fleste vil der gradvist over en arrekke udvikles ledsymptomer. Hos nogle kan RA
dog udvikle sig hurtigt, og atter andre kan have RA i en begranset periode, hvorefter de oplever en
periode med bedring. RA er saedvanligvis en kronisk (permanent) progressiv sygdom. Det betyder, at
selvom du er i behandling, og hvad enten du har symptomer eller ¢j, sd kan leddegigten fortsatte med
at beskadige dine led. Ved at finde en behandlingsplan, der passer til dig, kan man heemme
sygdomsudviklingen og derved pé lang sigt mindske ledskader savel som smerter og treethed. Det kan
medvirke til at bedre din generelle livskvalitet.

ORENCIA anvendes til at behandle moderat til sveer leddegigt, nar du ikke reagerer godt nok pa
behandling med anden sygdomsmodificerende medicin eller med en gruppe laegemidler, der kaldes



”tumornekrosefaktor (TNF)-ha&mmere”. Det bruges i kombination med et leegemiddel, der kaldes
methotrexat.

ORENCIA kan ogsé anvendes sammen med methotrexat til at behandle meget aktiv og
fremadskridende leddegigt hos patienter, der ikke tidligere er blevet behandlet med methotrexat.

ORENCIA anvendes til:
- at forsinke skaden pé dine led
- at forbedre din fysiske funktionsevne

Psoriasisgigt

Psoriasisgigt er en inflammatorisk sygdom i leddene, som oftest ledsages af psoriasis, en
inflammatorisk sygdom i huden. Hvis du har aktiv psoriasisgigt vil du forst blive behandlet med andre
leegemidler. Hvis du ikke responderer tilstraekkeligt pa disse laegemidler, kan du fa ordineret
ORENCIA for:

. At reducere tegn og symptomer pa din sygdom.

" At nedsette skaderne pa dine knogler og led.

. At forbedre din fysiske funktion og din evne til at udfere almindelige daglige aktiviteter.
ORENCIA anvendes til at behandle psoriasisgigt alene eller i kombination med methotrexat.

Barnegigt (polyartikuler juvenil idiopatisk artritis)

Bornegigt er en leengerevarende inflammatorisk sygdom, der pavirker et eller flere led hos bern og
unge.

ORENCIA injektionsvaske, oplesning, i fyldt injektionssprejte anvendes til bern og unge i alderen 2
til 17 &r nar en tidligere sygdomsmodificerende medicin ikke har virket godt nok, eller ikke er
passende til dem. ORENCIA anvendes sedvanligvis sammen med methotrexat, selvom ORENCIA
ogsé kan anvendes alene, hvis behandling med methotrexat ikke er passende.

ORENCIA anvendes til:

. at forsinke skade pé led

. at forbedre fysisk funktionsevne

. at bedre andre tegn og symptomer pa bernegigt

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge ORENCIA

Brug ikke ORENCIA

= hvis du er allergisk over for abatacept eller et af de gvrige indholdsstoffer i ORENCIA
(angivet i punkt 6).

] hvis du har en alvorlig eller ukontrolleret infektion, mé du ikke starte behandling med
ORENCIA. Hvis du har en infektion, er der risiko for at fa alvorlige bivirkninger af ORENCIA.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, for du bruger ORENCIA:

. hvis du oplever overfelsomhedsreaktioner, sisom trykken for brystet, hvaesen, svaer
svimmelhed eller grhed, haevelse eller udslet, skal du straks underrette laegen.
] ved enhver form for infektion, ogsé leengerevarende eller lokal infektion, hvis du ofte far

infektioner eller hvis du har symptomer pa infektion (for eksempel feber, utilpashed,
tandproblemer) er det vigtigt, at du kontakter din leege. ORENCIA kan nedsette kroppens
evne til at bekaempe infektion, og behandlingen kan ege risikoen for, at du far infektioner, eller
forveerre infektioner, du allerede har.

. hvis du har haft tuberkulose (TB), eller har symptomer pé tuberkulose (vedvarende hoste,
vaegttab, mathed, let feber), skal du kontakte laegen. Inden du begynder at anvende
ORENCIA, vil l&gen undersgge dig for tuberkulose eller lave en hudtest.

. hvis du har viral leverbetzndelse, skal du fortaelle det til leegen. Lagen vil muligvis
undersoge dig for leverbetaendelse, inden du behandles med ORENCIA.



= hvis du har krzeft, vil din leege beslutte, hvorvidt du kan fortsaette med ORENCIA.

= hvis du for nylig er vaccineret, eller du planlaegger vaccination, skal du fortzelle det til
leegen. Nogle vacciner mé ikke gives, mens du er i behandling med ORENCIA. Radfer dig
med lzegen, inden du bliver vaccineret. Nogle vaccinationer kan forarsage infektioner, der
skyldes vaccinen. Hvis du har faet ORENCIA, imens du var gravid, har din baby en sterre
risiko for at fa sddan en infektion i op til ca. 14 uger efter, du fik den sidste dosis under
graviditeten. Det er vigtigt, at du forteller barnets laege og andet sundhedspersonale om din
behandling med ORENCIA under graviditeten, s& de kan afgere, hvornar din baby skal
vaccineres.

Laegen vil muligvis tage blodpraver for at kontrollere dine blodvardier.

Beorn og unge
ORENCIA injektionsvaske i fyldt injektionssprejte er ikke undersggt hos bern og unge under 2 ar.
Derfor ber ORENCIA injektionsvaske 1 fyldt injektionssprejte ikke anvendes til denne patientgruppe.

Brug af anden medicin sammen med ORENCIA

Fortal altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for nylig.
ORENCIA mai ikke gives sammen med biologiske l&egemidler mod leddegigt, inklusive TNF-
hammere som adalimumab, etanercept og infliximab. Der er endnu ikke nok viden til at anbefale, at
ORENCIA anvendes sammen med anakinra og rituximab.

ORENCIA kan anvendes med andre laegemidler, der almindeligvis anvendes til at behandle
leddegigt, som for eksempel steroider eller smertestillende midler som NSAID (non-steroide
anti-inflammatoriske midler), sdsom ibuprofen og diclofenac.

Sperg legen eller apoteket om rad, inden du tager anden medicin samtidig med, at du far behandling
med ORENCIA.

Graviditet og amning
Effekten af ORENCIA pa graviditet kendes ikke, s& du mé ikke anvende ORENCIA, hvis du er
gravid, medmindre laegen specifikt anbefaler det.

. hvis du er en kvinde i den fededygtige alder, skal du anvende sikker pravention, mens du
anvender ORENCIA og i op til 14 uger efter sidste dosis. Lagen vil informere dig om de
forskellige praeventionsmetoder.

. hvis du bliver gravid, mens du anvender ORENCIA, skal du informere laegen.

= Huvis du fik ORENCIA under graviditeten, kan din baby have en eget risiko for at fa en infektion.
Det er vigtigt, at du fortaller barnets leege og andet sundhedspersonale om din behandling med
ORENCIA under graviditeten, inden din baby bliver vaccineret (se ogsa afsnittet om vaccination).

Det vides ikke, om ORENCIA udskilles i melk hos mennesker. Du skal holde op med at amme,
mens du far behandling med ORENCIA og i op til 14 uger efter sidste dosis.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Anvendelse af ORENCIA forventes ikke at pdvirke evnen til at fore motorkeretoj, cykle eller betjene
maskiner, men hvis du feler dig traet eller utilpas efter behandling med ORENCIA, ma du ikke fore
motorkeretej, cykle eller arbejde med maskiner.

ORENCIA indeholder natrium
Denne medicin indeholder mindre end 1 mmol natrium (23 mg) per dosis, dvs. den i det vasentligste
er natriumfri.



3. Sadan skal du bruge ORENCIA

Brug altid legemidlet ngjagtigt efter laegens, apotekspersonalets eller sundhedspersonalets anvisning.
Er du i tvivl, sd sperg laegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet.

ORENCIA injektionsvaske indsprgjtes under huden (subkutan).

Anbefalet dosis til voksne
Den anbefalede dosis af ORENCIA til voksne med leddegigt eller psoriasisgigt er 125 mg en gang om
ugen, uanset din vagt.

Laegen kan begynde behandlingen med ORENCIA med eller uden en enkelt dosis infusionsvaske
(indgives i en blodére (vene), seedvanligvis i armen, over en periode pa 30 minutter). Hvis du far en
enkelt intravengs dosis for at begynde behandling, skal du have den forste subkutane indsprgjtning af
ORENCIA pa samme dag som den intravengse infusion efterfulgt af ugentlige subkutane
indsprejtninger med 125 mg.

ORENCIA kan anvendes af voksne over 65 ar uden andring i dosis.

Brug til bern og unge

Til patienter i alderen 2 til 17 ar med bernegigt (polyartikulaer juvenil idiopatisk artritis) er den
anbefalede ugentlige dosis af ORENCIA injektionsvaske, oplesning, i fyldt injektionssprejte baseret
pa kropsvaegt.

Ugentlig dosis af ORENCIA

Patientens vagt Dosis

10 kg til mindre end 25 kg 50 mg
25 kg til mindre end 50 kg 87,5 mg
50 kg eller derover 125 mg

Hvis du allerede far ORENCIA intravenest og ensker at skifte til subkutan behandling, skal du have
en subkutan indsprgjtning i stedet for den neeste intravengse infusion, efterfulgt af en ugentlig
subkutan injektion af ORENCIA.

Laegen vil radgive dig om, hvor lenge du skal behandles og om, hvilken anden medicin, inklusive
anden sygdomsdampende medicin, du kan fortsatte med, mens du er i behandling med ORENCIA.

I begyndelsen vil det muligvis vaere din lege eller en sygeplejerske, der giver dig ORENCIA. Du og
din laege kan dog beslutte, at du selv tager ORENCIA. I dette tilfaelde vil du blive undervist i, hvordan
du selv tager ORENCIA.

Tal med leegen, hvis du har spergsmal til, hvordan du selv tager indsprejtningen. Du kan se en
detaljeret vejledning i klargering og indgivelse af ORENCIA i folderen "Vigtig brugervejledning”
indeholdt saerskilt i kartonen. Du kan se en detaljeret vejledning i klargering og indgivelse af
ORENCIA sidst i denne indlegsseddel (se "Vejledning i klargering og indgivelse af subkutan
injektion af ORENCIA").

Hvis du har brugt for meget ORENCIA
Hvis dette sker, skal du straks kontakte l&gen, som vil undersege dig for tegn og symptomer pa
bivirkninger og om ngdvendigt behandle dig for eventuelle symptomer.

Hvis du har glemt at bruge ORENCIA

Du skal holde styr pa din neste dosis. Det er meget vigtigt at tage ORENCIA preacist som anvist af
leegen. Hvis du har glemt din dosis mindre end tre dage efter den planlagte dato, skal du tage din
dosis, sa snart du kommer i tanke om det, og tage din naeste dosis pa den valgte behandlingsdag. Hvis



der er gaet mere end tre dage siden den planlagte dato, skal du sperge leegen, hvornér du skal tage den
naste dosis.

Hyvis du holder op med at bruge ORENCIA
Beslutningen om at holde op med ORENCIA skal tages i samrad med lacgen.

Spoerg laegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger. Som
anfort nedenfor er de hyppigste bivirkninger med ORENCIA infektion i de evre luftveje (herunder
infektion i naese og hals), hovedpine og kvalme. ORENCIA kan forarsage alvorlige bivirkninger, som
det kan veere nadvendigt at behandle.

Alvorlige bivirkninger er anfort nedenfor og omfatter alvorlige infektioner, kraeft og
overfolsomhedsreaktioner.

Kontakt straks laegen, hvis du bemerker ¢t af folgende:

" alvorligt udslet, naeldefeber eller andre tegn pa en overfelsomhedsreaktion
. haevet ansigt, haevede haender eller fadder

. vejrtreeknings- eller synkebesver

= feber, vedvarende hoste, vagttab, slevhed

Kontakt laegen sa hurtigt som muligt, hvis du bemarker folgende:
= generel utilpashed, tandproblemer, breendende fornemmelse, nar du lader vandet, smertefuldt
udslaet, smertefulde blaerer pa huden, hoste.

Ovenstdende symptomer kan vere tegn pé folgende bivirkninger, som alle er blevet observeret med
ORENCIA hos voksne personer i kliniske studier:

Oversigt over bivirkninger

Meget almindelige (kan péavirke flere end 1 ud af 10 personer):
. infektioner i de gvre luftveje (herunder infektioner i nase, hals og bihuler).

Almindelige (kan pavirke op til 1 ud af 10 personer):

. infektioner i lunger, urinvejsinfektion, smertefulde blaerer pa huden (herpes), influenza
= hovedpine, svimmelhed

. forhgjet blodtryk

. hoste

. mavesmerter, diarré, kvalme, darlig mave, mundsér, opkastning

= udsleet

] treethed, svaghed, reaktioner pa injektionsstedet

. afvigende levertal.

Ikke almindelige (kan pévirke op til 1 ud af 100 personer):

] tandinfektion, neglesvamp, muskelbetaendelse, beteendelse i blodbanerne, ansamling af pus
under huden, nyrebetandelse, erebetendelse

. nedsat antal hvide blodlegemer

] hudkreeft, vorter pa huden

. lavt antal blodplader

. allergiske reaktioner

depression, angst, sgvnforstyrrelser



" migrane

" folelsesloshed

. terre gjne, nedsat syn

. gjenbetaendelse

" hjertebanken, hurtig hjertefrekvens (puls), langsom hjertefrekvens

. lavt blodtryk, hedeture, beteendelse i blodérerne, redme

. vejrtraekningsbesveer, hveesende vejrtraekning, andened, akut forveerring af en lungesygdom
kaldet kronisk obstruktiv lungesygdom (KOL)

= sammensnering af halsen

. lobende neese

= oget tendens til bla maerker, ter hud, psoriasis, hudredme, gget svedtendens, acne

= hartab, klge, naeldefeber

= smertende led

. smerter i arme og ben

. manglende menstruation, kraftig menstruation

= influenza-lignende symptomer, vaegtstigning

Sjeeldne (kan pavirke op til 1 ud af 1.000 personer):
] tuberkulose

] underlivsbetaendelse

] betaendelse i mave-tarmkanalen

] kreeft i de hvide blodlegemer, lungekraeft

Bern og unge med bernegigt (polyartikuleer juvenil idiopatisk artritis)

De bivirkninger, der er observeret hos bern og unge med bernegigt, svarer til dem, der er set hos
voksne som beskrevet ovenfor, med folgende undtagelser:

Almindelige (kan pavirke op til 1 ud af 10 personer):

= ovre luftvejsinfektioner (inklusive infektion af nase, bihule og hals)
. feber

Ikke almindelige (kan pdvirke op til 1 ud af 100 personer):

= blod i urinen

= greinfektion

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder
ogsd mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaeegsseddel. Du eller dine parerende kan
ogsé indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen (se nedenstdende oplysninger). Ved at
indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette
leegemiddel.

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk

5. Opbevaring

Opbevar leegemidlet utilgengeligt for bern.


http://www.meldenbivirkning.dk/
mailto:dkma@dkma.dk

Brug ikke laegemidlet efter den udlebsdato, der stér pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den nevnte méaned.

Opbevares i kaleskab (2°C til 8°C). Ma ikke nedfryses.
Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod lys.

Brug ikke dette leegemiddel, hvis vaesken er uklar, misfarvet eller indeholder store partikler. Vasken
skal veere klar til svagt gullig.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget mé du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

ORENCIA indeholder

ORENCIA 50 mg injektionsveeske, oplesning, i fyldt injektionssprejte

. Aktivt stof: abatacept.
= Hver fyldt injektionssprgjte indeholder 50 mg abatacept i 0,4 ml.

ORENCIA 87,5 mg injektionsveske, oplgsning, i fyldt injektionssprgjte
" Aktivt stof: abatacept.
= Hver fyldt injektionssprgjte indeholder 87,5 mg abatacept i 0,7 ml.

ORENCIA 125 mg injektionsvaeske, oplegsning, i fyldt injektionssprejte
" Aktivt stof: abatacept.
= Hver fyldt injektionssprejte indeholder 125 mg abatacept i en ml.

. @vrige indholdsstoffer: saccharose, poloxamer 188, natriumdihydrogenphosphatmonohydrat,
vandfri dinatriumphosphat, og vand til injektionsvasker (se afsnit 2 "ORENCIA indeholder
natrium”).

Udseende og pakningssterrelser
ORENCIA injektionsvaske er en klar, farveles til lys gullig vaeske.
ORENCIA fas i folgende pakningssterrelser:

ORENCIA 50 mg injektionsvaeske, oplgsning, i fyldt injektionssprejte med hvidt stempel
. pakning med 4 fyldte injektionssprejter med kanylebeskyttelse

ORENCIA 87.5 mg injektionsveske, oplesning, i fyldt injektionssprejte med lyseblat stempel
. pakning med 4 fyldte injektionssprejter med kanylebeskyttelse

ORENCIA 125 mg injektionsvaske, oplesning, i fyldt injektionssprajte med orange stempel
= pakninger med 1 eller 4 fyldte injektionssprejter og multipakninger med 12 fyldte

injektionssprajter (3 pakninger med hver 4).
= pakninger med 1, 3 eller 4 fyldte injektionssprgjter med kanylebeskyttelse og multipakninger
med 12 fyldte injektionssprajter med kanylebeskyttelse (3 pakninger med hver 4).

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfort.
Indehaveren af markedsferingstilladelsen

Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG
Plaza 254



Blanchardstown Corporate Park 2
Dublin 15, D15 T867
Irland

Fremstiller

Bristol-Myers Squibb S.R.L.
Contrada Fontana del Ceraso
1-03012 Anagni-Frosinone
Italien

Swords Laboratories t/a Bristol-Myers Squibb Cruiserath Biologics

Cruiserath Road, Mulhuddart
Dublin 15
Irland

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette laegemiddel, skal du henvende dig til den lokale
reprasentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Belgique/Belgié/Belgien
N.V. Bristol-Myers Squibb Belgium S.A.
Tél/Tel: +322 35276 11

Bbnarapus
Bristol-Myers Squibb Kft.
Tem.: +359 2 4942 480

Ceska republika
Bristol-Myers Squibb spol. s r.0.
Tel: +420221 016 111

Danmark
Bristol-Myers Squibb
TIf: + 454593 05 06

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

Eesti
Bristol-Myers Squibb Kft.
Tel: +372 640 1030

EArada
Bristol-Myers Squibb A.E.
TnA: + 30210 6074300

Espaiia
Bristol-Myers Squibb, S.A.
Tel: + 34 91 456 53 00

Lietuva
Bristol-Myers Squibb Kft.
Tel: +370 52 369140

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

Magyarorszag
Bristol-Myers Squibb Kft.
Tel.: +36 1 9206 550

Malta
Bristol-Myers Squibb S.r.1.
Tel: +39 06 50 39 61

Nederland
Bristol-Myers Squibb B.V.
Tel: + 31 (0)30 300 2222

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

Osterreich
Bristol-Myers Squibb GesmbH
Tel: +43 1 60 14 30

Polska
Bristol-Myers Squibb Polska Sp. z o.0.
Tel.: + 48 22 2606400



France
Bristol-Myers Squibb SARL
Tél: +33 (0)1 58 83 84 96

Hrvatska
Bristol-Myers Squibb spol. s r.0.
TEL: +385 12078 508

Ireland
Bristol-Myers Squibb Pharmaceuticals uc
Tel: + 353 (0)1 483 3625

Island
Bristol-Myers Squibb AB hja Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia
Bristol-Myers Squibb S.r.1.
Tel: +39 06 50 39 61

Kvmpog
Bristol-Myers Squibb A.E.
TnA: + 357 800 92666

Latvija
Bristol-Myers Squibb Kft.
Tel: +371 67708347

Denne indlaegsseddel blev senest aendret 04/2019

Andre informationskilder

Portugal

Bristol-Myers Squibb Farmacéutica Portuguesa,
S.A.

Tel: +351 21 440 70 00

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

Slovenija
Bristol-Myers Squibb spol. s r.0.
Tel: +386 1 2355 100

Slovenska republika
Bristol-Myers Squibb spol. s r.0.
Tel: +421 2 20833 600

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

Du kan finde yderligere oplysninger om dette laegemiddel pa Det Europeaiske Laegemiddelagenturs

hjemmeside http://www.ema.curopa.cu/.



Vigtig brugervejledning. Lzes den omhyggeligt.

SADAN ANVENDES

ORENCIA 50 mg

ORENCIA 87,5 mg

ORENCIA 125 mg

Injektionsvaeske, oplesning, i fyldt injektionssprejte med beskyttelseshaette
Abatacept

Til subkutan anvendelse

Lzes denne vejledning, for du anvender den fyldte ORENCIA injektionssprgjte

For du bruger den fyldte injektionssprejte forste gang, skal du sikre dig at din laege,
sundhedspersonalet eller apotekspersonalet viser dig den korrekte méde at bruge den pé.
Opbevar den i keleskab, indtil du skal anvende den. DEN MA IKKE NEDFRYSES.
Lzes indlzegssedlen, hvis du har spergsmal vedrerende dette praeparat.



FOR DU BEGYNDER
Leer den fyldte injektionssprejte at kende
Der er 3 typer af fyldt injektionssprajte

50 mg/0,4 ml:
hvidt stempel

87,5 mg/0,7 ml:
lyseblat stempel

125 mg/ml
orange stempel

Typen af fyldt injektionssprejte du modtager, afhzenger af den dosis din lege udskriver.
125 mg/ml fyldt injektionssprejte er vist herunder.



For brug
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Kanyleheette 15 4)gbsdato
Efter brug Udvidet flange
£20Z 21 dXH::{:7
Beskyttelseshcette
(sidder over kanylen) Udvidet flange

Den fyldte injektionssprgjte har en udvidet flange, som gor den nemmere at holde og indsprejte, og
en beskyttelseshaette som automatisk deekker for kanylen efter endt indsprejtning.

DU MA IKKE fjerne kanylehatten, for du er klar til at foretage injektionen.

DU MA IKKE TRAEKKE stemplet tilbage pa noget tidspunkt.

SAT IKKE HAETTEN tilbage pa den fyldte injektionssprajte pa noget tidspunkt, da det kan
beskadige, bgje eller adelaegge kanylen.

Hold altid injektionssprejten pa cylinderen.

Fortsaet til Trin 1

TRIN 1: Klargering til en ORENCIA indsprejtning
Tag de ting frem, du skal bruge, og lzeg dem pa et rent, plant underlag
Pakningen indeholder kun den fyldte injektionssprajte:

] Alkoholserviet

. Heefteplaster




" Vattot eller gaze

. Fyldt injektionssprajte med UltraSafe passiv beskyttelseshaette

B
A

V &

" Kanyleboks

Lad din fyldte injektionssprgjte varme op.
Fjern en fyldt injektionssprajte fra keleskabet, og vent 30 minutter for at lade den opna

stuetemperatur.

. Du ma ikke pa nogen méde forsege at fremskynde processen ved f.eks. at varme den i en
mikroovn eller i varmt vand.

. Du ma ikke fjerne kanylehetten pa den fyldte injektionssprejte, mens den opnér
stuetemperatur.

Vent

30 Minutter

Vask handerne grundigt med vand og sabe for at gore klar til injektion.
4 | \

Fortseet til Trin 2

TRIN 2: Undersog den fyldte injektionssprejte
Hold den fyldte injektionssprgjte pa cylinderen med den tildeekkede kanyle pegende nedad som vist.
Kontroller udlgbsdatoen, som er trykt pa etiketten.
Du ma4 ikke bruge den, hvis udlgbsdatoen er overskredet.
Kontroller den fyldte injektionssprejte for skader.
Du ma ikke bruge den, hvis den har revner eller er gdelagt.



e

Udlebsdato

Cylinder

Kanylehcette

Kontroller vaesken

Kontroller vaesken i den fyldte injektionssprgjte igennem vinduet. Den skal vaere klar og farvelgs til
lysegul.

Du kan muligvis se en lille luftboble. Du mé ikke forsege at fjerne den.

Du ma ikke foretage injektionen, hvis vaesken er uklar, misfarvet eller indeholder synlige partikler.

Vindue
| Luftboble
Veeske

*Bemaerk: figuren viser den 50 mg fyldte injektionssprajte

Fortsat til Trin 3



TRIN 3: Kontroller dosis pa den fyldte injektionssprajte
Hold sprgjten i gjenhgjde, Se ngje for at sikre dig at mangden af vaske i den fyldte injektionssprajte
er ved eller lige over fyldelinjen for din ordinerede dosis.

125 mg/ml
fyldt injektionssprejte
87,5 mg/0,7 ml:
fyldt injektionssprejte @
50 mg/0,4 ml ]
fyldt injektionssprojte
'\ Z
T Lyseblét stempel
T Hvidt stempel Y P Orange stempel
mL 1 ml
TmL 0,7 ml Fyldelinje
Fyldelinje

0,4 ml
Fyldelinje

Brug den ikke, hvis den fyldte injektionssprojte ikke har den korrekte mengde vaeske. Kontakt
laegen, sundhedspersonalet eller apotekspersonalet for yderligere oplysninger.

Fortsaet til Trin 4



TRIN 4: Velg og klarger et injektionssted
Velg dit injektionssted pé enten maven, forsiden af laret eller det ydre omrade pé overarmen (kun
ved indgivelse af omsorgsperson).
Skift injektionssted
Du kan bruge samme omrade hver uge, men du skal bruge et andet injektionssted inden for
omréadet.
Du ma ikke indsprgjte i et omrade, hvor huden er em, forslaet, red, afskallet eller hard.
Du ma ikke indsprejte i et omrdde med ar eller streekmaerker.
Noter datoen, klokkeslzattet og injektionsstedet.

Injektionsomrader
Selvinjektion og omsorgsperson

Mave, undgd omrddet 5 cm rundt
om navlen

Foran pa ldrene

KUN omsorgsperson

Ydre omrdde af overarme

Renger forsigtigt injektionsstedet
Aftor injektionsstedet med en alkoholserviet og lad huden terre.
Ror ikke dette omrade igen, for indsprgjtningen gives.
Lad veere med at vifte eller puste pa det rene omréde.

Fjern kanylehzetten ved at holde pa cylinderen pa den fyldte injektionssprejte med én hand og traeek
haetten lige op med den anden hénd.
Du ma ikke sztte kanylehzetten tilbage pa kanylen, efter du har fjernet den. Efter injektionen
smides hatten i skraldespanden.
Du ma ikke bruge den fyldte injektionssprejte, hvis den bliver tabt efter kanyleheetten er fjernet.
Du mé ikke bruge den fyldte injektionssprejte, hvis kanylen er beskadiget eller bgjet.

Bemark: Det er normalt, at der sidder en drabe vaske pa spidsen af kanylen.



Kanylehcette

SAT IKKE HATTEN tilbage pa den fyldte injektionssprejte, da det kan beskadige
kanylen.

Fortseet til Trin 5
TRIN 5: Indsprejt din dosis af ORENCIA

Hold pé cylinderen pé den fyldte injektionssprgjte med din hand, ved brug af din tommel- og
pegefinger. Brug den anden hénd til at klemme sammen om det rensede hudomréde.

Klem huden sammen \

L

Indsat kanylen
Indszet forsigtigt kanylen i den fastklemte hud i en vinkel pa 45°.




Faerdiggor ALLE trin for at indgive den fulde dosis af medicinen

Stempel

Beskyttelseshcette

.
Udles beskyttelseshzette: loft din tommelfinger langsomt fra stemplet for at aktivere
beskyttelseshaetten.

Beskyttelsesheette

Bekreaeft: efter en feerdiggjort injektion vil beskyttelseshaetten dzekke kanylen og du kan here et
klik.

Fjern den fyldte injektionssprajte fra injektionsstedet og slip den sammenklemte hud.

Fortset til Trin 6



TRIN 6: Efter injektionen
Pleje af injektionsstedet:

= Det kan blede lidt pa injektionsstedet. Du kan presse en vattot eller gaze mod injektionsstedet.
. Du ma ikke gnide pa injektionsstedet.
= Du kan om ngdvendigt sette et hafteplaster pé injektionsstedet.

Vattot eller gaze

Heefteplaster

Du skal kassere den brugte injektionssprejte i kanyleboksen straks efter brug. Sperg
apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

Se indlaegssedlen for flere oplysninger vedrerende bortskaffelse.

Hvis du far injektionen af en omsorgsperson, skal vedkommende ogsa handtere pennen med
forsigtighed for at undgé skader med kanylestik og muligvis spredning af infektion.
Opbevar leegemidlet og kanyleboksen utilgaengeligt for bern.



Vejledning i klargering og indgivelse af subkutan injektion af ORENCIA:
Lzaes denne vejledning grundigt og folg den trin for trin.

Lagen eller sygeplejersken vil undervise dig i, hvordan du selv indsprejter ORENCIA ved hjelp af
den fyldte injektionssprejte.

Du ma ikke forsege selv at indsprejte ORENCIA, for du er sikker pa, at du forstér, hvordan
injektionen klargeres og indgives. Efter passende undervisning kan du selv tage indsprejtningen, eller
en anden person kan give injektionen, f.eks. et familiemedlem eller en ven.

Stempelhoved —— Kanyle
Stempel Skala Kanylehzette
| |
E) = )
]
Figur 1
Inden du begynder

Du skal
v altid handtere ORENCIA-injektionssprejten med forsigtighed, iser nir du er ssmmen med
andre mennesker herunder bern.
v' altid holde injektionssprgjten pa cylinderen.
v opbevare ubrugte injektionssprajter i kaleskabet i den originale @ske.
v' laegge de ting, du skal bruge frem, inden du foretager injektionen.
M TjeKliste: spritservietter, vatrondel eller gaze, hafteplaster, kanyleboks.
En kanyleboks er en speciel affaldsbeholder til spidse genstande, som kan kebes i en
raekke detailforretninger.

Du m3 ikke

x fjerne kanylehzatten, for du er klar til at indsprejte.
x pa noget tidspunkt treekke stemplet tilbage.

x ryste spregjten, da det kan beskadige medicinen.

x s&tte hetten pa kanylen igen.

TRIN 1: Klargering af injektionssprejten

A. Tjek udlebsdato og batchnummer pa asken
=  Udlebsdatoen star pa asken og pa hver injektionssprajte.
=  Hyvis udlgbsdatoen er overskredet, ma du ikke bruge injektionssprejten. Sperg leegen eller
apotekspersonalet til rads.

B: Lad injektionsspregjten fa stuetemperatur
=  Find et behageligt sted med en ren, plan arbejdsflade.
=  Tag injektionssprejten ud af keleskabet. Lad resten af injektionssprejterne blive i
kaleskabet i den originale &ske.
= Kontroller at udlgbsdato og batchnummer pa injektionssprgjten er de samme som pa
asken.



»=  Kontroller injektionssprejten for abenlyse fejl, men fjern ikke kanylehatten.
= Lad injektionssprejten ligge ved stuetemperatur i 30-60 minutter, for du indsprejter
vaesken.
*x  Du ma ikke pa nogen made forsege at fremskynde processen ved f.eks. at varme den i
en mikroovn eller i varmt vand.

C. Kontroller vzsken i injektionsspregjten
=  Hold cylinderen med den tildeekkede kanyle pegende nedad.

Figur 2

=  Kig pa vasken i injektionssprejten (Figur 2). Vasken skal vare klar til lys gullig.
*  Du ma ikke indsprgjte vaesken, hvis den er grumset eller misfarvet eller indeholder
synlige partikler.
= Det er normalt at kunne se en luftboble, og det er ikke nedvendigt at fjerne den. Hele
indholdet i injektionssprejten skal indsprgjtes.

D. Lzeg de ting, du skal bruge frem, og hold dem inden for rakkevidde.
E. Vask haenderne grundigt med szbe og varmt vand.
TRIN 2: Valg og klarger et injektionssted

Injektionssprejten skal vare gjort klar, sd du kan tage indsprejtningen straks efter, du har klargjort
injektionsstedet.



A. Valg et omrade pa kroppen til indsprejtningen (injektionssted)
=  Du kan valge:
o forsiden af laret
o maven, undtagen 5 cm rundt om navlen (Figur 3).

Figur 3

= Velg et nyt injektionssted til hver injektion. Du kan godt bruge det samme lar til de
ugentlige indsprgjtninger, sa laenge injektionsstedet er ca. 2,5 cm fra det sidste
injektionssted.

% Duma ikke indsprgjte i et omrade, hvor huden er em, rad, afskallet eller hérd. Du skal
ogsa undga omrader med ar, streekmeerker eller bla maerker.

B. Klarger injektionsstedet
= After huden pé injektionsstedet i cirklende bevaegelser med en spritserviet.
=  Lad huden terre inden indsprejtningen.
x Rer ikke dette omrade igen, for indsprgjtningen gives.
x Lad vaere med at vifte eller blaese pa det rene omrade.

TRIN 3: Indsprejt ORENCIA
A. Fjern forst kanylehzetten, nir du er klar til at indgive injektionen.

=  Hold injektionssprejten pé cylinderen med den ene hand og treek kanylehetten af uden at
dreje/vippe den med den anden hand (Figur 4).

Figur 4

Der kan godt vere en lille luftboble i vaesken i injektionssprejten. Det er ikke nedvendigt at
fjerne luftboblen.

Der kan godt veare en lille drabe veeske pa spidsen af kanylen. Dette er normalt og vil ikke
pavirke din dosis.

%x  Undga at rere stemplet, mens du fjerner kanylehzetten.



X X X X %

Lad veere med at fjerne kanylehzetten, for du er Kklar til at indsprgjte ORENCIA.
Lad vaere med at rore kanylen og undga at den rerer andre overflader.

Du mi ikke bruge injektionssprgjten, hvis du taber den uden pésat kanylehztte.

Du mai ikke stte kanylehatten tilbage pa kanylen, nar du forst har fjernet den.

Du maé ikke anvende sprojten, hvis kanylen ser ud til at vaere beskadiget eller bgjet.

Placer injektionssprejten og indsprejt ORENCIA
Hold cylinderen mellem tommelfinger og pegefinger med den ene hand (Figur 5).
x Du mai ikke trykke pa stempelhovedet, for du begynder indsprejtningen.
*x Du ma ikke pa noget tidspunkt traekke stemplet tilbage.
Klem forsigtigt huden sammen omkring det rengjorte omrade med den anden hand og hold
fast.
Stik med en hurtig bevaegelse kanylen ind i den fastklemte hud i en vinkel pa 45°

(Figur 5).

Figur 6

Brug tommelfingeren til at trykke pa stemplet og tryk stemplet helt i bund, indtil al
medicinen er blevet indsprejtet (Figur 6).

Traek kanylen ud og slip huden.

x Du ma ikke seette kanylehetten pa igen.

Pres en vatrondel pé injektionsstedet i 10 sekunder.

x  Du ma ikke gnide pé injektionsstedet. Det er helt normalt, at det bleder lidt.
Om nedvendigt kan du satte et haefteplaster pa injektionsstedet.

TRIN 4: Kasser injektionssprojten og skriv ned

A.

x

Kasser den brugte injektionssprgjte i en kanyleboks.
Sperg legen, sundhedspersonalet eller pa apoteket om korrekt bortskaffelse af legemidler,
der indeholder kanyler.
Opbevar altid kanyleboksen utilgaengeligt for bern og dyr.
Leeg ikke brugte injektionssprejter i dit husholdningsaffald eller skraldespand.

Noter din indsprejtning
Skriv dato, tidspunkt og injektionssted ned Det kan ogsa vare en god idé¢ at skrive
eventuelle spergsmal eller tvivlspunkter vedr. indsprejtningen ned, sa du kan sperge
leegen, sundhedspersonalet eller pa apoteket.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljoet ma du ikke smide
medicinrester i aflebet eller, toilettet eller skraldespanden.
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