Indleegsseddel: Information til brugeren

NULOJIX 250 mg pulver til koncentrat til infusionsvaske, oplgsning
belatacept

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

= Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

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

. Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er naevnt her. Se afsnit 4.

Oversigt over indleegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at bruge NULOJIX
Sédan skal du bruge NULOJIX

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

ouprwNE

1. Virkning og anvendelse

NULOJIX indeholder det aktive stof belatacept, som tilhgrer medicingruppen immunsuppressiva.
Disse typer medicin mindsker aktiviteten af immunsystemet, som er kroppens naturlige
forsvarssystem.

NULOJIX anvendes hos voksne til at forhindre, at immunsystemet angriber den transplanterede nyre
og frastader den transplanterede nyre. Det anvendes sammen med anden immunundertrykkende
medicin, herunder mycophenolsyre og kortikosteroider.

2. Det skal du vide, far du begynder at bruge NULOJIX

Brug ikke NULOJIX

. hvis du er allergisk over for belatacept eller et af de gvrige indholdsstoffer i dette legemiddel
(angivet i afsnit 6). Der er rapporteret om allergiske reaktioner relateret til belatacept i kliniske
studier.

. hvis du ikke har haft Epstein-Barr virus (EBV), eller ikke er sikker pa, om du har haft den,
ma du ikke behandles med NULOJIX. EBV er den virus, der giver mononukleose (kKyssesyge).
Hvis du ikke har vaeret smittet med den virus, har du en forhgjet risiko for at fa en type kreft,
der hedder post-transplantation lymfoproliferativ sygdom (PTLD). Sparg laegen, hvis du ikke er
sikker pa, om du har haft virussen.

Advarsler og forsigtighedsregler

Lymfoproliferativ sygdom efter transplantationen

Behandling med NULOJIX gger risikoen for at fa en bestemt type kreeft, der hedder post-

transplantation lymfoproliferativ sygdom (PTLD). Med NULOJIX-behandling opstar PTLD hyppigere

i hjernen og kan veere dgdelig. Patienter har en hgjere risiko for at fa PTLD i falgende tilfelde:

= hvis du ikke har veeret smittet med EBV inden din transplantation

= hvis du er smittet med en virus kaldet cytomegalovirus (CMV)

= hvis du har varet i behandling for akut afstadning, f.eks. med antithymocytglobulin for at
nedsatte maengden af T-celler. T-celler sagrger for at opretholde kroppens evne til at modsta
sygdomme og infektioner. De kan medfgre afstadning af din transplanterede nyre.

= Sperg leegen, hvis du har spgrgsmal til ovenstaende punkter.




Alvorlige infektioner

| forbindelse med NULOJIX-behandling kan der opsta alvorlige infektioner, der kan vere dgdelige.
NULOJIX svakker kroppens evne til at bekaeempe infektioner. Alvorlige infektioner kan omfatte

= Tuberkulose

= Cytomegalovirus (CMV), en virus der kan medfare alvorlige infektioner i vaev og blod

. Helvedesild

. Andre herpesvirusinfektioner

En sjeelden type hjerneinfektion kaldet progressiv multifokal leukoencefalopati (PML) er blevet
rapporteret hos patienter, der har faet NULOJIX. PML medfarer ofte sver invaliditet og ded.

Fortel din familie eller plejere om din behandling. Du far maske symptomer, som du ikke selv er
klar over. Laegen vil muligvis undersgge dine symptomer for at udelukke PML, PTLD eller andre
infektioner. Se listen over symptomer i afsnit 4 "Bivirkninger”.

Hudkreeft

Du bgr begraense din udszttelse for sollys og ultraviolet (UV) lys, sa leenge du er i behandling med
NULOJIX. Du bgr bare beskyttende beklzedning og anvende solcreme med hgj beskyttelsesfaktor.
Patienter, der behandles med NULOQJIX, har forhgjet risiko for at fa visse typer kreft, iser hudkraeft.

Blodpropper i din transplanterede nyre
Afhzangig af hvilken type nyretransplantation du har faet foretaget, kan du have en gget risiko for at fa
en blodprop i den transplanterede nyre.

Brug ved skift fra en anden type af immunundertrykkende vedligeholdelsesbehandling

Huvis din leege e&ndrer din vedligeholdelsesbehandling til et NULOJIX-baseret immunundertrykkende
behandlingsprogram, vil han/hun tjekke din nyrefunktion oftere i en periode efter endringen for at
overvage for afstadning.

Anvendelse ved levertransplantationer
Behandling med NULOJIX frarades, hvis du har faet en levertransplantation.

Anvendelse sammen med anden immunundertrykkende medicin

NULOJIX anvendes normalt sammen med steroider. Risikoen for, at kroppen maske afstader den
transplanterede nyre, kan gges ved for hurtig nedtrapning af steroid. Tag preecis den steroiddosis, som
din leege har angivet.

Bgrn og unge
NULOJIX er ikke undersggt hos barn og unge under 18 ar, og derfor anbefales det ikke til denne
aldersgruppe.

Brug af anden medicin sammen med NULOJIX

Forteel altid leegen eller pa apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin, for nylig har brugt anden
medicin eller planlaegger at bruge anden medicin.

Sperg laegen eller pd apotekspersonalet, far du tager nogen som helst anden form for medicin, mens du
behandles med NULOJIX.

Brugen af levende vacciner bgr undgas sammen med NULOJIX. Fortzl det til leegen, hvis du skal
vaccineres. Lagen vil radgive dig.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din lzege eller apotekspersonalet til rads, far du tager dette leegemiddel.

Hvis du bliver gravid, mens du behandles med NULOJIX, skal du informere laegen.

Du ma ikke bruge NULOJIX, hvis du er gravid, medmindre lzegen specifikt anbefaler det. NULOJIX’s
virkning hos gravide kendes ikke. Du bar ikke blive gravid, mens du far behandling med NULOJIX.
Hvis du er i den fadedygtige alder, bgr du anvende sikker preevention under behandlingen med



NULOJIX og op til 8 uger efter den sidste dosis i behandlingen, da den mulige risiko for fosterets eller
det ufgdte barns udvikling er ukendt. Leaegen vil radgive dig om sikker praevention.

Du skal stoppe med at amme, hvis du er i behandling med NULOJIX. Det vides ikke om det aktive
stof belatacept udskilles i modermalk.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Belatacept pavirker i mindre grad evnen til at fare motorkaretgj og betjene maskiner. Du ma ikke fare
motorkearetgj eller betjene maskiner, hvis du faler dig traet eller utilpas efter behandling med
NULOJIX.

NULOJIX indeholder natrium

Forteel det til legen, hvis du falger en diget med lavt salt (natrium) indhold, inden du behandles med
NULOQOJIX.

Dette legemiddel indeholder 0,55 mmol (eller 13 mg) natrium pr. haetteglas. Dette svarer til 0,64 % af
den anbefalede maksimale daglige indtagelse af natrium for en voksen.

3.  Sadan skal du bruge NULOJIX

Behandling med NULOJIX vil blive ordineret og overvaget af en speciallege i nyretransplantationer.
En lzege eller sygeplejerske vil give dig NULOJIX.

Det gives som infusion (som drop) i en af dine vener over en periode pa ca. 30 minutter.

Den anbefalede dosis afhaenger af din veegt (i kg) og bliver beregnet af en laege eller sygeplejerske.
Dosis og behandlingshyppighed er anfgrt nedenfor.

Startfasen Dosis
Transplantationsdag, far implantation (Dag 1)

Dag 5, dag 14 og dag 28 10 mg/kg
Slutningen af uge 8 og uge 12 efter transplantation

Vedligeholdelsesfasen Dosis
Hver 4. uge (+ 3 dage) fra slutningen af uge 16 efter transplantation 6 mg/kg

Ved tidspunktet for din nyretransplantation kan du fa NULOJIX i kombination med andre typer
immunundertrykkende laegemidler for at undga at din krop afstgder din transplanterede nyre.

Din leege kan beslutte at endre din immunundertrykkende behandling til en behandling med
NULOJIX under vedligeholdelsesfasen efter din nyretransplantation.

Information til leger og sundhedspersonale om beregning af dosis, klargering og indgivelse af
NULOJIX er anfart sidst i indlaegssedlen.

Hvis du har faet for meget NULOJIX
Hvis dette sker, vil legen undersgge dig for tegn og symptomer pa bivirkninger og om ngdvendigt
behandle dig for eventuelle symptomer.

Hvis du har glemt at bruge NULOJIX
Det er meget vigtigt, at du mader op til alle behandlingerne med NULOJIX. Hvis du ikke har faet
NULOJIX, som du skulle have haft, skal du sparge laegen, hvornar du naeste gang skal have en dosis.

Hvis du holder op med at bruge NULOJIX

Din krop kan afstgde den transplanterede nyre, hvis du holder op med NULOJIX. Beslutningen om at
holde op med NULOJIX skal tages i samrad med leegen og en anden behandling vil normalt blive
pabegyndt.



Hvis du stopper din behandling med NULOJIX i lengere tid og ikke anvender anden medicin, der skal
forhindre afstgdning og igen begynder at anvende belatacept, er det uvist, om belatacept vil have den
samme effekt igen.

Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4, Bivirkninger

Dette lzegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
NULOJIX kan imidlertid forarsage alvorlige bivirkninger, som det kan veere ngdvendigt at behandle.
Forteel din familie eller plejere om din behandling, da du maske far symptomer, som du ikke selv er
Klar over.

Kontakt straks laegen, hvis du eller din familie bemerker et af fglgende:
Symptomer fra nervesystemet kan omfatte hukommelsessvigt; tale- og kommunikationsbesveer;

e&ndret humer eller adfaerd; forvirring eller manglende muskelkontrol; svaghed i den ene side af
kroppen; synsforandringer eller hovedpine.

Infektionssymptomer kan omfatte feber; uforklarligt veegttab; haevede kirtler; forkalelsessymptomer
som f.eks. Igbende nase eller ondt i halsen; hoste med slim; blod i slimen; grepine; rade sar eller
afskrabninger; varm og sivende pus.

Symptomer fra nyrerne eller blaeren kan omfatte gmhed pa transplantationsstedet;
vandladningsbesveer; &ndringer i urinmangden; blod i urinen; smerter eller breendende fornemmelse
ved vandladning.

Symptomer fra mave-tarmkanalen kan omfatte smerter ved synkning; smertefulde sar i munden; hvide
pletter i munden eller halsen; maveproblemer; mavesmerter; opkastning eller diarre.

Hudforandringer kan omfatte uventede bla meerker eller blgdning; brun eller sort hudleaesion med
uregelmaessige kanter eller hvor den ene side af laesionen ikke ligner den anden; &ndring af stgrrelse
og farve pa et modermaerke eller en ny hudlasion eller bule.

Allergiske reaktioner kan bl.a. omfatte udslet; redmende hud; neldefeber; klge; haevelse af leber,
tunge, ansigt, hele kroppen; brystsmerter; andengd, hvaesende vejrtreekning eller svimmelhed.

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer):

. Bleere- eller nyrebetendelse, infektion i gvre luftveje, CMV-infektion (kan medfgre alvorlige
infektioner i vaev og blod), feber, hoste, bronkitis

. Andengd

= Forstoppelse, diarre, kvalme, opkastning, mavesmerter

. Hajt blodtryk, lavt blodtryk

= Hovedpine, sgvnbesveer, nervgsitet eller angst, havede haender og fedder

= Ledsmerter, rygsmerter, smerter i arme og ben

= Smerter ved vandladning, blod i urinen

Test kan vise:

= /ndret blodcelletal eller anaemi, lavt antal hvide blodlegemer

. @get meengde kreatinin i blodet (der anvendes blodpraver for at male nyrefunktionen), gget
mangde protein i urinen

= /ndret koncentration af forskellige salte eller elektrolytter i blodet

. @get meengde kolesterol og triglycerid (fedtstoffer i blodet)

= Hajt blodsukkerniveau



Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer):

Kraeft og godartede vaekster pa huden

Alvorligt fald i blodtrykket, der, hvis det ikke behandles, kan medfare kollaps, koma og dad
Slagtilfelde

Vavsded pga. stoppet blodtilfarsel

Leverbetaendelse (cytolytisk hepatitis)

Nyreskader

Vaske i lungerne, hvaesende vejrtraekning, brystsmerter eller hjertekrampe, forstarret
hjertemuskel (nederste del af hjertet)

Infektion i blodet eller vavet, luftvejsinfektioner, lungebetaendelse, influenza, bihulebetendelse,
Igbende naese, ondt i halsen, smerter i munden/omkring sveelget, herpesvirusinfektioner,
helvedesild og andre virusinfektioner, sar i munden, traske, nyreinfektion, svampeinfektion pa
huden, svampeinfektion i neglene og andre svampeinfektioner, hudinfektion, infektion i blgdt
vaev, infektion i sar, infektion begranset til ét omrade, langsom heling, bla merker, ophobning
af lymfevaske omkring den transplanterede nyre

Hurtig hjerterytme, langsom hjerterytme, unormal og uregelmaessigt hjerterytme, svagt hjerte
Sukkersyge

Vaeskemangel

Inflammation i maven og tarmene, som oftest forarsaget af en virus

Maveproblemer

Unormal stikkende og prikkende fornemmelse, folelseslgshed eller svaghedsfalelse i arme og
ben

Udsleet, klge

Muskelsmerter, muskelsvaghed, knoglesmerter, haevede led, unormal brusk mellem rygradens
knogler, pludselig manglende evne til at bgje led, muskelkramper, gigt

Blokering af blodarerne i nyrerne, forstarret nyre pga. blokeret urinstrem ud fra nyrerne,
tilbagelab af urin fra bleeren ind i nyrekanalerne, manglende evne til at holde pa vandet,
ufuldsteendig blaereudtgmning, natlig vandladning, sukker i urinen

Veaegtstigning, veegttab

Gra steer, gget blodophobning i gjet, slaret syn

Rysten eller skeelven, svimmelhed, besvimelse, grepine, summen, ringen eller andre vedvarende
lyde i grerne

Akne, hartab, unormale andringer pa huden, gget svedproduktion, nattesved

Svaghed/klgft i mavemusklerne og udposning af huden over det helede indsnit, bugvagsbrok
Depression, udmattelse, treethed, dgsighed eller manglende energi, generel utilpashed,
vejrtraeekningsbesveer i liggende stilling, naeseblod

Typisk udseende som hos en person, der far store maengder steroider, sd&som maneansigt,
tyrenakke, fedme pa overkroppen

Unormal veaeskeophobning

Test kan vise:

Lavt antal blodplader i blodet, for mange hvide blodlegemer, for mange rgde blodlegemer
/ndret koncentration af kuldioxid i blodet, vaeskeophobning, lav proteinkoncentration i blodet
Unormal leverfunktionstest, gget maengde biskjoldbruskkirtelhormon i blodet

@get protein (c-reaktivt protein) i blodet som tegn pa betendelsestilstand

Nedsat mangde antistoffer (proteiner, der bekemper infektion) i blodet

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer):

Lungekreeft, kreeft i endetarmen, brystkraeft, en form for kreeft i knoglerne, musklerne eller
fedtvav, svulst i huden og i tarmkanalen forarsaget af herpesvirus og set hos patienter med et
sveekket immunsystem, prostatakreeft, livmoderhalskreeft, kreeft i halsen, kreeft i lymfeknuderne,
knoglemarvskreft, kreeft i nyrerne, nyrekanalerne eller bleeren

Svampeinfektion i hjernen, betendelsestilstand i hjernen, alvorlig hjerneinfektion kaldet PML
(progressiv multifokal leukoencefalopati)

Unormal havelse i hjernen, gget tryk i kraniet og hjernen, krampeanfald, sveekkelse som
medfarer lammelse i den ene side af kroppen, manglende nerveskeder, manglende
muskelbeveegelser i ansigtet



Hjernesygdomme som forarsager hovedpine, feber, hallucinationer, forvirring, taleforstyrrelser
og unormale kropsbeveegelser

Darlig blodtilfgrsel til hjertet, blokerede hjerteslag, unormal hjerteklap ved hovedpulsaren,
unormalt hurtig hjerterytme

Pludselige problemer med at treekke vejret medfarende lungeskader, gget blodtryk i lungerne,
betaendelsestilstand i lungerne, hoste med blod, uregelmaessigheder i lunger og de luftrer, der
transporterer luft ind og ud af lungerne, veeske i lungeseekken, afbrudt vejrtreekning i
sgvntilstand, unormal stemme

Herpes pa kensdelene

Betaendelse i tyktarmen forarsaget af cytomegalovirus, beteendelse i bugspytkirtlen, mavesar, sar
pa tyndtarmen eller tyktarmen, blokering af tyndtarmen, sort, tjeereagtig affering, bledning fra
endetarmen, unormal farve pa affaringen

Bakterielle infektioner, beteendelsestilstand eller infektion i hjertets inderste lag, tuberkulose,
knogleinfektion, beteendelsestilstand i lymfeknuderne, kronisk udvidelse af luftvejene i lungerne
med hyppige lungeinfektioner

Infektion med rundorm, diarréinfektion med Giardia parasit

Nyresygdom, der er forarsaget af en virus (polyomavirus-relateret nefropati),
betaendelsestilstand i nyrerne, ardannelse i nyrerne, skrumpning af de sma kanaler i nyrerne,
betaendelsestilstand i bleererne med blgdning

Blodprop i nyrearterie

Guillain-Barrés syndrom (en tilstand, der medfgrer muskelsvaghed eller lammelse)

EBV (Epstein-Barr-virus) lymfoproliferativ sygdom

Blodpropper i arerne, beteendelse i venerne, periodiske kramper i benene

Unormale blodarer, ardannelse i blodarerne, starkning af blodet i blodarerne, forsneevring i
blodarerne, midlertidig redmen i ansigtet/huden, haevelse i ansigtet

Galdesten, vaeskefyldt lomme i leveren, fedtlever

Hudsygdom med pletvis fortykket, rad hud, ofte med sglvagtigt skeel, unormal harvaekst,
unormalt mange braekkede har, breekkede negle, sar pa penis

Unormal mineralbalance i kroppen medfgrende knogleproblemer, beteendelse i knoglerne,
unormal svaekkelse af knoglerne medfarende knogleproblemer, beteendelse i ledhinden, sjeelden
knoglesygdom

Betaendelsestilstand i testiklerne, unormalt langvarig erektion, unormale celler i livmoderhalsen,
brystknude, smerter i testiklerne, sar omkring de kvindelige k@nsorganer, reduceret tykkelse af
skedeveeg, infertilitet eller manglende evne til at blive gravid, haevet pung

Saesonbestemt allergi

Darlig appetit, mistet smagssans, nedsat hgrelse

Unormale dremme, humgrsvingninger, unormal, manglende evne til at fokusere og sidde stille,
forstaelsesproblemer og sveert ved at teenke, nedsat hukommelse, migrane, irritabilitet
Folelseslgshed eller svaghedsfalelse pga. darligt kontrolleret sukkersyge, &ndringer i foden pga.
sukkersyge, manglende evne til at holde benene i ro

Havelse bag ved gjet medfgrende synsaendringer, gjenbetendelse, ubehag/aget falsomhed over
for lys, haevede gjenlag

Spraekker i huden i mundvigen, haevede gummer, smerter i spytkirtler

@get sexlyst

Braendende fornemmelse

Reaktion over for infusionen, arveev, betendelsestilstand, tilbagevendende sygdom, falelse af
varme, sar

Utilstreekkelig urinproduktion

Svigt af transplanteret organ, problemer under eller efter en transfusion, sarkanter bryder op
inden heling, knoglebrud, overrivning eller lgsrivning af sene, lavt blodtryk under eller efter et
indgreb, hgijt blodtryk under eller efter et indgreb, blat meerke eller blodansamling i det blgdt
vav efter et indgreb, smerter i forbindelse med et indgreb, hovedpine i forbindelse med et
indgreb, stedmeerke i blgdt veev

Test kan vise:

Faretruende lavt antal rade blodlegemer, faretruende lavt antal hvide blodlegemer, nedbrydning
af ragde blodlegemer, problemer med starkning af blodet, syre i blodet pga. sukkersyge,
manglende syre i blodet



= /ndret hormonproduktion i binyrerne

. Lavt D-vitaminniveau

= @get maengde bugspytkirtelenzymer i blodet, gget troponin-koncentration i blodet, gget
prostata-specifikt antistof (PSA), forhgjet koncentration af urinsyre i blodet, nedsat antal CD-4
lymfocytceller, lavt blodsukker

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din laege eller apotekspersonalet. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem anfart i
Appendiks V. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information
om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa etiketten pa hatteglasset og esken efter EXP.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den nevnte maned.

Dette leegemiddel vil blive opbevaret pa det hospital, hvor det anvendes.
Opbevares i kgleskab (2 °C - 8 °C).
Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod lys.

Indholdet af heetteglasset bar straks flyttes til infusionsposen eller infusionsflasken efter
rekonstituering.

Efter fortynding og fra et mikrobiologisk synspunkt bgr leegemidlet anvendes straks. Hvis den ikke
anvendes straks, opbevares infusionsvasken i et kgleskab (2 °C — 8 °C) i op til 24 timer.
Infusionsveesken kan opbevares hgjst 4 ud af de 24 timer ved under 25 °C. Infusionsvasken ma ikke
fryses.

Infusionen af NULOJIX skal vaere fuldfgrt inden for 24 timer efter rekonstituering af pulveret.

Brug ikke NULOJIX, hvis du bemarker uigennemsigtige partikler, misfarvning eller andre
fremmedlegemer i infusionsvaesken.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke
smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
NULOJIX indeholder:

. Aktivt stof: belatacept. Hvert heetteglas indeholder 250 mg belatacept. Efter rekonstituering
indeholder hver ml koncentrat 25 mg belatacept.

= @vrige indholdsstoffer: Natriumchlorid, natriumdihydrogenphosphatmonohydrat, sukrose,
natriumhydroxid (til pH-justering) og saltsyre (til pH-justering) (se afsnit 2).

Udseende og pakningsstarrelser
NUJOLIX pulver til koncentrat til infusionsvaeske, oplgsning (pulver til koncentrat) er et hvidt til

rahvidt pulver, der kan veere i fast form eller i mindre stykker.
Hvert heetteglas indeholder 250 mg belatacept.


https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

Pakker med enten 1 haetteglas af glas og 1 sprajte eller 2 heetteglas af glas og 2 sprgjter.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfagringstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG
Plaza 254

Blanchardstown Corporate Park 2
Dublin 15, D15 T867

Irland

Fremstiller

Swords Laboratories Unlimited Company T/A Bristol-Myers Squibb Cruiserath Biologics

Cruiserath Road, Mulhuddart
Dublin 15, D15 H6EF
Irland

Hvis du gnsker yderligere oplysninger om dette lzegemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsfgringstilladelsen:

Belgié/Belgique/Belgien

N.V. Bristol-Myers Squibb Belgium S.A.

Tél/Tel: + 32235276 11
medicalinfo.belgium@bms.com

Bbbarapus

Swixx Biopharma EOOD

Temn.: + 359 2 4942 480
medinfo.bulgaria@swixxbiopharma.com

Ceska republika

Bristol-Myers Squibb spol. s r.o.
Tel: + 420 221 016 111
medinfo.czech@bms.com

Danmark

Bristol-Myers Squibb Denmark
TIf.: + 45 4593 05 06
medinfo.denmark@bms.com

Deutschland

Bristol-Myers Squibb GmbH & Co. KGaA

Tel: 0800 0752002 (+ 49 89 121 42 350)
medwiss.info@bms.com

Eesti

Swixx Biopharma OU

Tel: + 372 640 1030
medinfo.estonia@swixxbiopharma.com

Lietuva

Swixx Biopharma UAB

Tel: + 370 52 369140
medinfo.lithuania@swixxbiopharma.com

Luxembourg/Luxemburg

N.V. Bristol-Myers Squibb Belgium S.A.
Tél/Tel: +32235276 11
medicalinfo.belgium@bms.com

Magyarorszag
Bristol-Myers Squibb Kft.
Tel.: + 36 1 301 9797
Medinfo.hungary@bms.com

Malta

A.M. Mangion Ltd
Tel: + 356 23976333
pv@ammangion.com

Nederland

Bristol-Myers Squibb B.V.
Tel: + 31 (0)30 300 2222
medischeafdeling@bms.com

Norge

Bristol-Myers Squibb Norway AS
TIf: + 47 67 55 53 50
medinfo.norway@bms.com
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EMGoa

Bristol-Myers Squibb A.E.
TnA: +30 210 6074300
medinfo.greece@bms.com

Espafia

Bristol-Myers Squibb, S.A.
Tel: + 34 91 456 53 00
informacion.medica@bms.com

France

Bristol-Myers Squibb SAS
Tél: + 33 (0)1 58 83 84 96
infomed@bms.com

Hrvatska
Swixx Biopharma d.o.o.
Tel: + 3851 2078 500

medinfo.croatia@swixxbiopharma.com

Ireland

Bristol-Myers Squibb Pharmaceuticals uc
Tel: 1 800 749 749 (+ 353 (0)1 483 3625)

medical.information@bms.com

island

Vistor ehf.

Simi: + 354 535 7000
medical.information@bms.com

Italia

Bristol-Myers Squibb S.r.1.

Tel: + 39 06 50 39 61
medicalinformation.italia@bms.com

Kvmpog

Bristol-Myers Squibb A.E.

TnA: 800 92666 (+ 30 210 6074300)
medinfo.greece@bms.com

Latvija
Swixx Biopharma SIA
Tel: + 371 66164750

Osterreich

Bristol-Myers Squibb GesmbH
Tel: +43 16014 30
medinfo.austria@bms.com

Polska

Bristol-Myers Squibb Polska Sp. z o.0.
Tel.: + 48 22 2606400
informacja.medyczna@bms.com

Portugal

Bristol-Myers Squibb Farmacéutica Portuguesa,
S.A.

Tel: + 351 21 440 70 00
portugal.medinfo@bms.com

Roméania

Bristol-Myers Squibb Marketing Services S.R.L.
Tel: + 40 (0)21 272 16 19
medinfo.romania@bms.com

Slovenija

Swixx Biopharma d.o.o.

Tel: + 386 1 2355 100
medinfo.slovenia@swixxbiopharma.com

Slovenska republika

Swixx Biopharma s.r.o.

Tel: + 421 2 20833 600
medinfo.slovakia@swixxbiopharma.com

Suomi/Finland

Oy Bristol-Myers Squibb (Finland) Ab
Puh/Tel: + 358 9 251 21 230
medinfo.finland@bms.com

Sverige

Bristol-Myers Squibb Aktiebolag
Tel: + 46 8 704 71 00
medinfo.sweden@bms.com

medinfo.latvia@swixxbiopharma.com

Denne indlaegsseddel blev senest &endret 04/2026

Du kan finde yderligere oplysninger om NULOJIX pa Det Europziske Laeegemiddelagenturs
hjemmeside: http://www.ema.europa.eu.
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Folgende oplysninger er tilteenkt laeger og sundhedspersonale:

] Anvend aseptisk teknik under forberedelse af hatteglassene og fortynding af oplgsningen.

. Anvend den medfglgende silikonefrie engangssprgijte til at klargare haetteglassene og tilseette
oplgsningen til infusionen. Dette forhindrer aggregering.

= Hatteglassene ma ikke omrystes. Dette forhindrer dannelsen af skum.

= Infusionsvaesken skal anvendes sammen med et sterilt, ikke-pyrogent filter med lav
proteinbindingsgrad (poresterrelse 0,2-1,2 um).

Fastseettelse af dosis og rekonstituering af haetteglas

Beregn dosis og det antal NULOJIX-hatteglas, der er behov for. Et NULOJIX-hatteglas indeholder

250 mg belatacept.

= Den totale belatacept-dosis i mg svarer til patientens veegt i kg gange belatacept-dosis i mg/kg
(6 eller 10 mg/kg, se afsnit 3).

= Dosisjustering af NULOJIX frarades ved en &ndring af kropsveegt pa under 10 %.

= Det kraevede antal heetteglas svarer til belatacept-dosis i mg divideret med 250, som rundes op
til neermeste hele antal hatteglas.

= Tilseet 10,5 ml rekonstitutionsveeske til hvert hetteglas.

= Den ngdvendige mangde rekonstitueret oplasning (ml) fas ved at dividere den totale belatacept-
dosis i mg med 25.

Praktiske detaljer om rekonstituering af heetteglas

Rekonstituer hvert haetteglas aseptisk med 10,5 ml af en af fglgende oplgsningsmidler (steril vand til
injektionsveesker, natriumchloridinjektionsveeske 9 mg/ml (0,9 %) eller glucoseinjektionsveaeske 5 %)
ved hjelp af den medfalgende engangssprajte (ngdvendig for at undga aggregering) og en

18-21 gauge nal. Sprajten er opdelt i enheder pa 0,5 ml og den beregnede dosis skal derfor afrundes til
den naermeste 0,5 ml.

Fjern forseglingen fra heetteglasset, og ter toppen af med en alkohol-serviet. Far nalen gennem midten
af gummiproppen. Ret vaeskestralen mod siden af hatteglasset og ikke pa pulveret. Fjern sprgjten og
nalen, nar de 10,5 ml rekonstitutionsveeske er injiceret i hatteglasset.

For at minimere skumdannelse vendes hatteglasset med forsigtige, roterende beveegelser i mindst 30
sekunder eller indtil pulveret er fuldsteendig oplgst. Ma ikke rystes. Selvom der stadig kan veare skum
tilbage pa overfladen af den rekonstituerede oplagsning indeholder hvert hetteglas tilstraekkelig med
belatacept til at kompensere for tab under udtagning. Derfor kan der udtages 10 ml af 25 mg/kg
belatacept-oplgsning fra hvert hetteglas.

Efter rekonstituering skal oplgsningen vaere Klar til let opaliserende og farvelgs til svagt gul. Ma ikke
bruges, hvis der er uigennemsigtige partikler, misfarvning eller andre fremmedlegemer til stede. Det
anbefales straks at flytte indholdet af hatteglasset til infusionsposen eller infusionsflasken.

Praktiske detaljer om tilberedning af infusionsvaesken

Efter rekonstituering fortyndes produktet til 100 ml med natriumchloridinjektionsveeske 9 mg/ml
(0,9 %) eller glucoseinjektionsvaeske 5 %. Fra en 100 ml infusionspose eller infusionsflaske (typisk
er 100 ml passende til de fleste patienter og doser, men en samlet infusionsmaengde pa 50 ml

til 250 ml kan anvendes) udtreekkes den mangde natriumchloridinjektionsvaeske 9 mg/ml (0,9 %) eller
glucoseinjektionsveeske 5 %, der svarer til volumen (ml svarende til den totale dosis i mg divideret
med 25) af den rekonstituerede NULOJIX-oplgsning, der er pakraevet for at give dosis og derefter
kassere den. Tilseet langsomt den rekonstituerede NULOJIX-oplgsning fra hvert hetteglas til
infusionsposen eller -flasken med den samme engangssprgjte, som blev anvendt til rekonstituering af
pulveret. Bland forsigtigt. Den endelige koncentration af belatacept bar vaere mellem 2 mg og 10 mg
belatacept per ml oplgsning.

Ikke anvendt indhold i heetteglasset skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.
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Administration

Hvis rekonstituering og fortynding er udfart under aseptiske forhold, bar infusionen af NULOJIX
pabegyndes straks eller inden for 24 timer efter rekonstituering. Hvis infusionsveesken ikke anvendes
straks, kan den opbevares i kaleskab (2 °C — 8 °C) i op til 24 timer. Ma ikke nedfryses.
Infusionsvaesken kan opbevares i hgjst 4 ud af de 24 timer ved under 25 °C. Infusionen skal vaere
fuldfert inden for 24 timer efter rekonstituering af pulveret. Inden administration skal infusionsveesken
efterses for partikelholdigt materiale og misfarvning. Hvis der observeres partikelholdigt materiale
eller misfarvning, skal oplgsningen smides ud. Al den fortyndede oplgsning indgives over en periode
pa 30 minutter og skal administreres med et infusionssat og et sterilt, ikke-pyrogent filter med lav
proteinbindingsgrad (poresterrelse 0,2 - 1,2 um). Efter administration anbefales det at skylle
intravengsslangen med infusionsveeske for at sikre at den fulde dosis administreres.

NULOJIX ma ikke indgives i samme intravengse slange samtidig med andre leegemidler. Der er ikke
udfart fysiske eller biokemiske undersggelser vedrgrende eventuelle uforligeligheder, for at vurdere
den samtidig administration af NULOJIX med andre lsegemidler.

Eventuelle rester fra infusionsvaesken ma ikke gemmes til senere brug.

Bortskaffelse
Ikke anvendte legemidler samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.
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