FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

ORENCIA

ORENCIA 50 mg, 87,5 mg, 125 mg injektionsvatska, I6sning i forfylld spruta
abatacept

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoéterska.

Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

Om du far biverkningar, tala med |&kare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad ORENCIA ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du anvander ORENCIA
3. Hur du anvander ORENCIA

4. Eventuella biverkningar

5. Hur ORENCIA ska férvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad ORENCIA ar och vad det anvands for

ORENCIA innehaller den aktiva substansen abatacept, ett protein som produceras i cellodlingar. ORENCIA
minskar immunsystemets angrepp pa normal vavnad genom att stéra de immunceller (T-celler) som bidrar
till utvecklingen av reumatoid artrit. ORENCIA paverkar selektivt aktiveringen av de T-celler som deltar i
immunsystemets inflammatoriska svar.

ORENCIA anvands for att behandla reumatoid artrit och psoriasisartrit hos vuxna samt polyartikular juvenil
idiopatisk artrit hos barn fran 2 ars alder och uppat.

Reumatoid artrit

Reumatoid artrit ar en progressiv kronisk systemisk sjukdom som, lamnad obehandlad, kan fa allvarliga
konsekvenser, som till exempel ledférstérelse, 6kad invaliditet och férsamrade mdjligheter att utféra
vardagliga sysslor. Hos individer med reumatoid artrit angrips normal kroppsvavnad av kroppens eget
immunsystem, vilket leder till smarta och svullna leder. Detta kan ge skador pa lederna. Alla individer
paverkas olika av reumatoid artrit (RA). Hos de flesta tilltar symtomen fran lederna gradvis under flera ar.
Hos vissa kan dock RA snabbt férvarras och hos andra yttrar sig RA endast under en begransad tid for att
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sedan forbattras. RA ar vanligtvis en kronisk (langvarig) sjukdom, som gradvis férvarras. Detta betyder att
aven om du genomgar behandling, kan din RA fortsatta att skada dina leder, oavsett om du fortfarande har
symtom eller inte. Genom att hitta den basta behandlingsstrategin for dig, kan man lyckas bromsa upp
detta sjukdomsfériopp, vilket kan minska langvarig ledskada, vark och trotthet samt férbattra din totala
livskvalitet.

ORENCIA anvands for att behandla mattlig till svar aktiv reumatoid artrit da du inte svarat tillrackligt bra pa
behandling med andra sjukdomsmodifierande ldakemedel eller med en annan lakemedelsgrupp som kallas
"tumdrnekrosfaktor (TNF)-hammare”. Det anvands i kombination med ett lakemedel som heter metotrexat.
ORENCIA kan ocksa anvéandas med metotrexat for att behandla hégaktiv och progressiv reumatoid artrit
som inte tidigare behandlats med metotrexat.

ORENCIA anvands for att:

bromsa ledskadan
forbattra din fysiska formaga

Psoriasisartrit

Psoriasisartrit ar en inflammatorisk sjukdom i lederna, vanligtvis atfoljd av psoriasis, en inflammatorisk
sjukdom i huden. Om du har aktiv psoriasisartrit far du forst andra lakemedel. Om du inte svarar tillrackligt
bra pa dessa lakemedel kan du fa ORENCIA for att:

® Minska tecken och symtom pa din sjukdom
® Bromsa ben- och ledskadan.
® Forbattra din fysiska férmaga och din majlighet att géra normala dagliga aktiviteter.

ORENCIA anvands for att behandla psoriasisartrit ensamt eller i kombination med metotrexat.

Polyartikuldr juvenil idiopatisk artrit

Polyartikular juvenil idiopatisk artrit &r en langvarig inflammatorisk sjukdom som paverkar en eller flera
leder hos barn och ungdomar.

ORENCIA injektionsvatska, 16sning i forfylld spruta anvands till barn och ungdomar i aldrarna 2 till 17 ar nar
ett tidigare sjukdomsmaodifierande Idkemedel inte har fungerat bra eller inte ar Iampligt. ORENCIA anvands
vanligtvis i kombination med metotrexat, dven om enbart ORENCIA ocksa kan anvandas vid intolerans mot
metotrexat eller om behandling med metotrexat ar olamplig.

ORENCIA anvands for att:

® bromsa ledskadan
® forbattra fysisk formaga
® forbattra andra tecken och symtom pa polyartikular juvenil idiopatisk artrit

2. Vad du behover veta innan du anvander ORENCIA

Anvand inte ORENCIA

- om du ar allergisk mot abatacept eller nagot annat innehallsamne i detta ldkemedel (anges i avsnitt 6).
- om du har en allvarlig eller okontrollerad infektion pabdrja inte behandling med ORENCIA. En infektion gor
att du riskerar att fa allvarliga biverkningar av ORENCIA.
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Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska:

om du upplever allergiska reaktioner som tryck dver brostet, vasande andning, allvarlig yrsel eller
ostadighet, svullnader eller hudutslag, meddela genast din lakare.

om du har en infektion av ndgot slag, inklusive langvarig eller lokal infektion, om du ofta far infektion
er, eller om du har infektionssymtom (t.ex. feber, sjukdomskansla, tandbesvar) ar det viktigt att du
talar om det for din lakare. ORENCIA kan férsamra kroppens férmaga att bekampa infektioner och
behandlingen kan géra att du blir mer infektionsbenagen eller férvarra befintliga infektioner.

om du har haft tuberkulos (tbc) eller har symtom pa tuberkulos (ihallande hosta, viktminskning,
sléhet, 1att feber), tala om det for din lakare. Innan du anvander ORENCIA kommer du att undersékas
for tuberkulos eller genomga ett hudtest.

om du har virushepatit, tala om det fér din lakare. Innan du anvander ORENCIA kommer din lakare
att undersdka dig for att se om du har hepatit.

om du har cancer, din ldkare kommer att besluta om du anda kan fa ORENCIA.

om du nyligen vaccinerat dig eller planerar att vaccinera dig, berdtta det for din lakare. Vissa vaccin
ska inte ges samtidigt som du behandlas med ORENCIA. Kontrollera med din lakare innan du later dig
vaccineras.

Vissa vaccinationer kan ge upphov till infektioner orsakade av vaccinet. Om du fick ORENCIA nar du
var gravid kan ditt barn ha en hégre risk for att fa en sadan infektion i upp till ungefar 14 veckor efter
den sista dosen du fick under graviditeten. Det ar viktigt att du talar om for ditt barns ldkare och
annan halso- och sjukvardspersonalom din anvandning av ORENCIA under graviditeten sa att de kan
bestamma nar ditt barn ska fa nagot vaccin.

Din lakare kan aven ta blodprov for att underséka dina blodvarden.

Barn och ungdomar

ORENCIA injektionsvatska, 16sning i forfylld spruta har inte studerats hos barn och ungdomar under 2 ars
alder. Darfor rekommenderas inte ORENCIA injektionsvatska, 16sning i forfylld spruta fér denna
patientgrupp.

Andra lakemedel och ORENCIA

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

ORENCIA ska inte anvandas tillsammans med biologiska lakemedel fér reumatoid artrit, inklusive TNF
-hammare som adalimumab, etanercept, och infliximab. Det finns inte tillrackligt med data for att
rekommendera att det ges samtidigt som anakinra och rituximab.

ORENCIA kan anvandas tillsammans med andra lakemedel som vanligen anvands for att behandla
reumatoid artrit, sdsom steroider eller smartstillande medel, inklusive icke-steroida antiinflammatoriska
medel sdsom ibuprofen eller diklofenak.

Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot annat lakemedel medan du anvander ORENCIA.

Graviditet och amning

Effekterna av ORENCIA vid graviditet ar inte kanda, anvand darfér inte ORENCIA om du ar gravid om inte
din lakare sarskilt rekommenderar det.
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om du ar kvinna och kan bli gravid, maste du anvénda sakra preventivmedel medan du anvander
ORENCIA och upp till 14 veckor efter sista dosen. Din Idkare kommer att ge dig rad om lampliga
preventivmetoder.

® om du blir gravid medan du anvander ORENCIA, tala om detta for din lakare.

Om du har fatt ORENCIA under graviditeten, kan ditt barn ha en hégre risk for att fa en infektion. Innan ditt
barn far nagot vaccin ar det viktigt att du talar med ditt barns lakare och annan halso- och
sjukvardspersonal angaende din anvandning av ORENCIA under graviditeten (for mer information se
avsnittet om vaccination).

Det ar inte kant om ORENCIA utséndras i modersmjélk. Du maste avbryta amningen om du behandlas med
ORENCIA och inte amma fram till 14 veckor efter sista dosen.

Korformaga och anvandning av maskiner

Anvandning av ORENCIA forvantas inte paverka férmagan att kéra bil, cykla eller anvanda maskiner. Om du
blir trétt eller kanner dig dalig efter att ha fatt ORENCIA ska du inte kora bil, cykla eller anvanda maskiner.

ORENCIA innehaller natrium

Detta ldkemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. &r nastintill "natriumfritt".

3. Hur du anvander ORENCIA

Anvand alltid detta lakemedel enligt Iakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

ORENCIA injektionsvatska, injiceras under huden (subkutan anvandning).

Rekommenderad dos for vuxna
Den rekommenderade dosen av ORENCIA for vuxna med reumatoid artrit eller psoriasisartrit ar 125 mg per
vecka, oberoende av vikt.

Din ldkare kan inleda din ORENCIA-behandling med eller utan en engangsdosering av ORENCIA pulver till
koncentrat till infusionsvatska (ges till dig i en ven, oftast i armen, under en 30-minutersperiod). Om en
intravends engangsdos ges for att paborja behandlingen, ska den forsta subkutana injektionen av ORENCIA
ges inom ett dygn efter avslutad intravends infusion, foljt av veckovisa subkutana injektioner av ORENCIA
125 mg.

ORENCIA kan anvandas av personer 6ver 65 ars alder utan dosjustering.
Anvandning fér barn och ungdomar

For patienter i aldrarna 2 till 17 &r med polyartikular juvenil idiopatisk artrit, &r den rekommenderade
veckodosen av ORENCIA injektionsvatska, I6sning i forfylld spruta baserat pa kroppsvikt:

Veckodos av ORENCIA

Patientens kroppsvikt Dos

10 kg till mindre an 25 kg 50 mg
25 kg till mindre an 50 kg 87,5 mg
50 kg eller mer 125 mg
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Om du redan behandlas med intravenés ORENCIA och 6nskar byta till subkutan ORENCIA, kommer du att fa
en subkutan injektion istallet fér din nasta intravendésa infusion, f6ljt av veckovis subkutana injektioner av
ORENCIA.

Din lakare kommer att radgéra med dig om behandlingens langd samt om vilka andra mediciner, inklusive
andra sjukdomsmodifierande Idkemedel, om nagot, du kan fortsatta ta medan du behandlas med ORENCIA.

| borjan kommer din lakare eller sjukskéterska att injicera ORENCIA. Du och din lakare kan dock tillsammans
komma 6verens om att du sjalv kan injicera ORENCIA. Om s3 ar fallet, kommer du att tranas pa hur du ska
injicera ORENCIA.

Prata med din Idkare om du har nagra fragor kring att injicera dig sjalv. Du hittar detaljerade instruktioner
for beredning och administrering av ORENCIA i slutet av denna bipacksedel (se "Viktiga
anvandarinstruktioner").

Om du anvant for stor mangd av ORENCIA

Om detta intraffar, ta omedelbart kontakt med lakare, som kommer att 6vervaka dig for eventuella tecken
eller symtom pa biverkningar och om nédvéndigt behandla dessa.

Om du har glomt att anvanda ORENCIA

Hall reda pa nar du ska ta din nasta dos. Det ar valdigt viktigt att anvanda ORENCIA exakt enligt din lakares
ordination. Om du glémmer din dos och det ar inom 3 dagar efter det var meningen att du skulle ta den, ta
din dos sa snart som méjligt och f6lj sedan ditt ursprungliga doseringsschema pa din bestamda dag. Om du
missar dosen med mer &n 3 dagar, radfraga din lakare om nar du ska ta nasta dos.

Om du slutar att anvanda ORENCIA

Du ska diskutera ett eventuellt beslut att sluta anvanda ORENCIA med din lakare.
Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.
De vanligaste biverkningarna med ORENCIA ar infektioner i 6vre luftvdgarna (inklusive nas- och
halsinfektioner) huvudvark och illamaende, vilka anges i listan nedan. ORENCIA kan ge allvarliga biverkning
ar som kan krava behandling.

Eventuella allvarliga biverkningar inkluderar allvarliga infektioner, maligniteter (cancer) och allergiska
reaktioner, vilka anges i listan nedan.

Tala genast om fér din lakare om du méarker nagot av foljande:

svara utslag, nasselfeber eller andra tecken pa allergisk reaktion
svullnad i ansiktet eller svullna hander och fétter

svarigheter att andas eller att svélja

feber, langvarig hosta, viktminskning och apati

Tala snarast om for din lakare om du marker nagot av féljande:
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allman sjukdomskansla, tandbesvar, sveda vid vattenkastning, smartsamma hudutslag, smartsamma
hudblasor, hosta

Symtomen som beskrivs ovan, kan vara tecken pa biverkningarna som listas nedan, vilka alla har
observerats hos vuxna som behandlats med ORENCIA i kliniska prévningar:

Lista over biverkningar:

Mycket vanliga (kan drabba fler én 1 av 10 patienter):

ovre luftvagsinfektioner (inklusive infektioner i nasa, hals och bihalor)

Vanliga (kan drabba upp till 1 av 10 patienter ):

lunginfektion, urinvagsinfektion, smartsamma hudbldsor (herpes), rinit, influensa
huvudvark, yrsel

- hogt blodtryck

hosta

buksmarta, diarré, illamdende, magbesvar, munsar, krakningar

utslag

trotthet, svaghetskansla, reaktioner vid injektionsstallet

avvikande leverfunktionstester

Mindre vanliga (kan drabba upp till 1 av 100 patienter):

tandinfektion, nagelsvampsinfektion, muskelinfektion, blodinfektion, varbildning under huden,
njurinfektion, droninfektion

ldgt antal vita blodkroppar

hudcancer, hudvartor

lagt antal blodplattar

allergiska reaktioner

depression, angest, somnstérningar

migran

domningar

torra 6gon, synnedsattning

6goninflammation

hjartklappning, hog hjartfrekvens, 1ag hjartfrekvens

lagt blodtryck, blodvallningar, blodkarlsinflammation, ansiktsrodnad

andningssvarigheter, pipande andning, andfaddhet, akut forsamring av en lungsjukdom som kallas
kronisk obstruktiv lungsjukdom (KOL)

tranghetskansla i halsen

rinit

okad benagenhet fér blamarken, torr hud, psoriasis, hudrodnad, éverdriven svettning, acne,
haravfall, klada, nasselfeber

ledvark

smarta i armar och ben

utebliven menstruation, riklig menstruation

influensaliknande sjukdom, viktokning
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Séllsynta (kan drabba upp till 1 av 1000 patienter):

tuberkulos

inflammation i livmodern, aggledarna och / eller aggstockarna
infektion i mage eller tarm

blodcancer (i de vita blodkropparna), lungcancer

Barn och ungdomar med polyartikular juvenil idiopatisk artrit

De biverkningar som rapporterats hos barn och ungdomar med polyartikular juvenil idiopatisk artrit liknar
de som har setts hos vuxna som beskrivits ovan, med féljande skillnader:

Vanliga (kan drabba upp till 1 av 10 patienter):

® Hvre luftvagsinfektioner (inklusive infektioner i nasa, bihalor och hals)
® feber

Mindre vanliga (kan drabba upp till 1 av 100 patienter):

® blod i urinen
®  Jroninfektion

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om ldkemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur ORENCIA ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fére utgangsdatum som anges pa etiketten (EXP), injektionsflaskan (EXP) och pa kartongen
(Utg.dat). Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Forvaras i kylskap (2°C till 8°C). Far ej frysas.
Fdrvaras i originalférpackning. Ljuskansligt.

Anvand inte detta lakemedel om vatskan ar grumlig, missfargad eller innehaller stora partiklar. Vatskan ska
vara klar till svagt gul.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
ldkemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.
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6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

ORENCIA 50 mg injektionsvatska, 16sning i forfylld spruta

® Den aktiva substansen ar abatacept.
® Varje forfylld spruta innehaller 50 mg abatacept i 0,4 ml 16sning.

ORENCIA 87,5 mg injektionsvatska, 16sning i forfylld spruta

® Den aktiva substansen ar abatacept.
® Varje forfyllda spruta innehaller 87,5 mg abatacept i 0,7 ml 16sning.

ORENCIA 125 mg injektionsvatska, 16sning i forfylld spruta

® Den aktiva substansen ar abatacept.
® Varje forfyllda spruta innehaller 125 mg abatacept.

® Ovriga innehdllsamnen &r sackaros, poloxamer 188, natriumdivatefosfatmonohydrat, dinatriumfosfat
vattenfritt och vatten for injektionsvatskor (se avsnitt 2 "ORENCIA innehaller natrium”).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

ORENCIA injektionsvatska, l16sning (injektion) ar en klar, farglds till svagt gul 16sning.
ORENCIA finns i foljande férpackningar:

ORENCIA 50 mq injektionsvatska, l16sning i forfylld spruta med vit kolv

® forpackningar med 4 forfyllda sprutor med automatiskt skyddshélje for nalen.

ORENCIA 87,5 mq injektionsvatska, 16sning i férfylld spruta med ljusbld kolv

® Forpackningar med 4 forfyllda sprutor med automatiskt skyddshdélje for nalen.

ORENCIA 125 mg injektionsvatska, 16sning i forfylld spruta med orange kolv

® forpackningar med 1 eller 4 forfyllda sprutor och flerférpackningar med 12 forfyllda sprutor (3
stycken 4-férpackningar).

® forpackningar med 1, 3 eller 4 forfyllda sprutor med automatiskt skyddshélje for nalen och
flerforpackningar med 12 forfyllda sprutor med automatiskt skyddshdlje for ndlen (3 stycken
4-forpackningar).

Det ar mojligt att vissa férpackningsstorlekar inte marknadsférs.

Innehavare av godkannande for forsaljning

Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG
Plaza 254
Blanchardstown Corporate Park 2
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Dublin 15, D15 T867
Irland

Tillverkare

CATALENT ANAGNI S.R.L.

Loc. Fontana del Ceraso snc
Strada Provinciale 12 Casilina, 41
03012 Anagni (FR)

Italien

Swords Laboratories Unlimited Company t/a Bristol-Myers Squibb Cruiserath Biologics
Cruiserath Road, Mulhuddart

Dublin 15

Irland

Denna bipacksedel andrades senast 06/2023.

Ovriga informationskallor

Ytterligare information om detta Idkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.

Viktiga anvandarinstruktioner. Las noga.

HUR DU ANVANDER

ORENCIA 50 mg

ORENCIA 87,5 mg

ORENCIA 125 mg

injektionsvatska, 16sning i forfylld spruta med automatiskt skyddshoje for nalen
Abatacept

Subkutan anvandning

Ly
[ - HOOOOOM 4% |
L | T

L

Las dessa instruktioner innan du anvander ORENCIA forfylld spruta.

Innan du anvéander den forfyllda sprutan for forsta gangen, se till att din lakare eller sjukskoterska visar dig
hur du ska anvanda den.

Férvara sprutan i kylskap tills den ska anvéndas. FAR EJ FRYSAS.

Om du har fragor om denna produkt, 18s bipacksedeln.

INNAN DU BORJAR
Lar kanna din forfyllda spruta
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Det finns 3 typer av forfyllda sprutor:

50 mg/0,4ml
vit kolv

87,5 mg/0,7ml
ljusbl3 kolv

125 mg/ml
orange kolv

Vilken typ av forfylld spruta du far beror pa dosen som din lakare ordinerat. 125 mg/ml forfylld spruta visas
nedan.

Innan anvandning

Visningsfonster Eolv

Nalskydd  rrosngsdatum

Fingergrepp
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Efter anvandning

Nalskyed
(forldngd dver nalen) Fingergrepp

Den forfyllda sprutan har ett fingergrepp som gor det lattare att halla och injicera och ett skyddshdlje for
ndlen som automatiskt tacker nalen efter en fullstandig injicering.

AVLAGSNA INTE nélskyddet innan du &r redo att injicera.

DRA ALDRIG kolvhuvudet bakat.
SATT INTE TILLBAKA NALSKYDDET pa den forfyllda sprutan eftersom det kan skada, béja eller bryta ndlen.

Hall alltid sprutan i sprutcylindern.
Fortsatt till steg 1

Steg 1: Férbered for en ORENCIA injektion
Samla ihop tilloehdr for din injektion pa en ren och slat yta

Endast den forfyllda sprutan ar inkluderad i forpackningen:

® Alkoholservett

® Sjalvhaftande plaster
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® Bomullstuss eller kompress

® Forfylld spruta med UltraSafe passivt nalskydd

® Riskavfallsbehallare

L3t din férfyllda spruta varmas upp.
Ta ut en forfylld spruta fran kylskapet och vanta 30 minuter tills den uppnar rumstemperatur.

® p3skynda inte uppvarmningsprocessen pa nagot satt, sdsom att anvanda mikrovagsugnen eller ldgga
sprutan i varmt vatten.
® AVLAGSNA INTE ndlskyddet fran den forfyllda sprutan fram tills dess att den uppnar rumstemperatur.

Vinta

30 minuter

Tvétta handerna noggrant med tval och vatten for att forbereda for injicering.
r dl N\

Fortsatt till steg 2

Steg 2: Undersék den forfylida sprutan
Hall den forfyllda sprutan i sprutcylindern med nalskyddet pekande nedat som visas.

12 Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-25 19:52



® Kontrollera utgdngsdatumet som ar tryckt pa etiketten.
Anvand inte om utgangsdatumet har passerat.

® Kontrollera om den forfyllda sprutan har nagra skador.
Anvand inte om den ar sprucken eller trasig.

Utgdngsdatum

Sprutcylinder

Néishydd

Kontrollera véatskan
Kontrollera vatskan i den forfyllda sprutan genom visningsfonstret. Den ska vara klar och farglos till blekt

qul.
Det kan handa att du ser en liten |luftbubbla. Forsok inte ta bort den.

Injicera inte om vatskan ar grumlig, missfargad eller har synliga partiklar.
™ Visningsfanster
- Luyfthubbla
Viitska =

Obs: figuren visar 50 mg forfylld spruta

Fortsatt till steg 3

Steg 3: Kontrollera dosen pa den forfyllda sprutan
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Hall sprutan i 6gonniva. Titta noggrant for att forsakra dig om att mangden véatska i den forfyllda sprutan
ligger vid eller strax ovanfor fyllningslinjen for din ordinerade dos:

125 mg/ml
Forfylld spruta
87.5 mg/0,7ml
_ Forfylld spruta 7
50 mg/0,4ml —
Forfylld spruta

N —

—Liusbla kolv Orange kolv

Fyllningslinge

0,7 ml
Fyllningslinge

0.4 ml
Fyllmngslinje

Anvand inte din forfyllda spruta om den inte innehaller ratt mangd vatska. Kontakta din lakare,
sjukskoéterska eller apotekspersonal for ytterligare instruktioner.

Fortsatt till steg 4

Steg 4: Valj ut och férbered injektionsstallet

Valj injektionsstalle antingen pa magen, larets framsida eller yttre omradet av 6verarmen (endast om
vardgivare administrerar).

Byt injektionsstalle

® Du kan anvanda samma omrade pa kroppen varje vecka, men anvand olika injektionsstallen i det

omradet.

® |njicera inte i ett omrade dar huden ar 6mtalig, har blaméarken, &r réd, fjallande eller hard.
Injicera inte i omraden med arr eller bristningar.

® Anteckna datum, tid och specifik kroppsdel dar du injicerade.
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Injektionsomraden

Sjilvinjektion och virdgivare y
Magen, undvik 5 cm runt naveln j —
Framsida lar
ENDAST vardgivare Vs

Yitre omradet av dverarm

Rengér forsiktigt injektionsstallet

® Rengor forsiktigt injektionsstallet med en alkoholservett och 13t huden torka.
® Ror inte vid injektionsstallet innan injektionen.
® Flakta eller blas inte pa det rengjorda omradet.

Avlagsna ndlskyddet genom att halla i sprutcylindern med din ena hand och dra nalskyddet rakt ut med din
andra hand.

Satt inte tillbaka nalskyddet pa nalen efter att du tagit bort det. Du kan kasta hatten bland dina
hushallssopor efter injiceringen.

® Anvand inte den forfyllda sprutan om den tappats efter att nalskyddet har avlagsnats.
® Anvand inte den forfyllda sprutan om nalen ar skadad eller bojd.

Obs: Det ar normalt att en droppe vatska lamnar nalen.

7,

SATT INTE TILLBAKA NALSKYDDET p3 den frfyllda
sprutan da det kan skada nalen.
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Fortsatt till steg 5

Steg 5: Injicera din ORENCIA-dos

Hall den forfyllda sprutan i sprutcylindern med tummen och pekfingret. KI&m férsiktigt ihop den rengjorda

huden med din andra hand.

Kldam ihop huden ~

For in ndlen

For in ndlen forsiktigt i huden i 459 vinkel.

Slutfor ALLA steg for att erhalla hela dosen av lakemediet
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Nalskydd

Nélskydd

Bekréfta: efter en fullstandig injektion técker ndlskyddet nalen och du kan héra ett klick.
Avlagsna den forfyllda sprutan fran injektionsstallet och slapp taget om den klamda huden.
Fortsatt till steg 6

Steg 6: Efter injektionen
Skétsel av injektionsstallet:

® Det kan bldda lite fran injektionsstallet. Du kan halla en bomullstuss eller gasvav pa injektionsstallet.
® Gnugga inte injektionsstallet.
® Vid behov kan injektionsstallet tdckas med ett litet sjalvhaftande plaster.
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Bomullstuss eller gasviv

r,/ 3 J Sjalvhaftande plaster

Kasta anvanda forfyllda sprutor i en riskavfallsbehallare direkt efter anvandning. Fraga apotekspersonalen
om du har fragor.

Se bipacksedeln for ytterligare information om avfallshantering.

Om injektionen utférs av en vardgivare, maste denna person hantera sprutan varsamt for att férhindra
oavsiktliga nalstick och mdjlig spridning av infektioner.

Forvara detta lakemedel och avfallsbehallaren utom syn- och rackhall for barn.

Viktiga anvandarinstruktioner
Las noga igenom dessa instruktioner och f6lj dem steg for steg.

Du kommer att trédna med din lakare eller sjukskéterska pa hur du sjalv ska injicera ORENCIA med den
forfyllda sprutan.

Forsok inte att injicera dig sjalv innan du ar saker pa att du forstar hur du férbereder och ger injektionen.
Efter tillracklig traning kan du injicera dig sjalv eller sa kan injektionen ges av en annan person, exempelvis
en familjemedlem eller van.
Mal
Kalvhuvud Sprutcylinder

Lakemedelsniva Nalskydd (hatf)

| |
) )

Kaolv

Bild 1

Innan du bdrjar - vad du ska och inte ska géra
Vad du ska géra

v Hantera alltid sprutan med ORENCIA forsiktigt, sarskilt i narheten av andra manniskor och barn.
v Hall alltid sprutan i sprutcylindern.
v Forvara oanvanda sprutor i originalférpackningen i kylskap.

v Ha 6vriga injektionstillbehér redo innan du injicerar.
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Checklista 6ver tillbeh6r: alkoholservett, bomullstuss eller gasvav, plaster och riskavfallsbehallare.
Riskavfallsbehallare fér kassering av stickande och skarande féremal kan hamtas pa ditt apotek.

Vad du inte ska gora

Avldgsna inte nalskyddet (hatten) innan du ar redo att injicera.
H : 5

Dra aldrig kolvhuvudet bakat.
L

Skaka inte sprutan. Detta kan skada lakemedlet ORENCIA.

L
Satt INTE tillbaka nalskyddet pa nalen.
STEG 1: Férbered sprutan

A. Kontrollera utgangsdatumet och batchnumret pa kartongen

® Utgangsdatumet finns pa kartongen till ORENCIA samt pa varje spruta.
® Anvand inte sprutan om utgadngsdatumet har passerats. Kontakta din lakare eller apotekspersonal for
hjalp.

B. Varm upp sprutan

® Hitta en bekvam, ren och slat arbetsyta.

® Ta ut sprutan ur kylskapet. Forvara aterstaende oanvanda sprutor i originalférpackningen i kylskapet.
® Kontrollera att utgdngsdatum och batchnummer pa sprutan éverensstammer med de pa kartongen.
® Kontrollera att sprutan inte har nagra synliga defekter, utan att aviagsna nalskyddet.

® |4t sprutan ligga i rumstemperatur i 30-60 minuter innan injicering.

Paskynda inte uppvarmningsprocessen pa nagot satt, sdsom att anvanda  mikrovagsugnen
eller lagga sprutan i varmt vatten.

C. Kontrollera vatskan i sprutan

® Hall sprutan i sprutcylindern, med den skyddade nalen pekande nedat.

Bild 2
® Titta pa vatskan i sprutan (bild 2). Vatskan ska vara klar till svagt gul.

Injicera inte om vatskan ar grumlig eller missfargad, eller innehaller synliga partiklar.
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® Det ar normalt att se en luftbubbla och den behéver inte avlagsnas. Allt innehall i sprutan ska
injiceras.

D. Samla ihop dvriga tillbehér och ha dem nara till hands.

E. Tvatta handerna noga med tval och varmt vatten.

STEG 2: Valj ut och forbered injektionsstallet

Ha sprutan tillganglig for injektion omedelbart efter forberedelse av injektionsstallet.

A. Vilj ett omrade p3 kroppen for injektion (injektionsstallet)

® Du kan anvanda:
® |arens framsida
® magen, férutom ett omrade pa 5 cm runt naveln (bild 3).

Bild 3

® Valj ett nytt injektionsstalle vid varje ny injektion. Du kan anvanda samma lar for veckoinjektioner, sa
lange injektionsstallet ar omkring 2,5 cm fran senaste injektionsstallet.

Injicera inte i omraden dar huden ar 6m, bl3, rod, fjdllande eller hard. ~ Undvik omraden med
arr eller hudbristningar.

B. Forbered injektionsstallet

® Torka injektionsstallet med en alkoholservett med en cirkelrérelse.
® |3t huden torka innan injicering.

Rér inte vid injektionsstallet innan injektionen.

Flakta eller blds inte pa det rengjorda omradet.

STEG 3: Injicera ORENCIA
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A. Avlagsna inte nalskyddet (hatten) férran du &r redo att injicera lakemedlet.

® Hall sprutan i sprutcylindern med din ena hand och dra nalskyddet rakt ut med din andra hand (bild
4).

Bild 4

Det kan finnas en liten luftbubbla i vatskan i sprutan. Luftbubblan behdver inte avlagsnas. Du kan marka att
en droppe vatska kommer ut ur ndlen. Detta ar normalt och kommer inte att paverka din dos

L
Ror inte kolven nar du avlagsnar nalskyddet.

»
Avlagsna inte nalskyddet forran du ar redo att injicera ORENCIA.
Ror inte nalen eller 13t den vidréra nagon yta.
Anvénd inte sprutan om den tappats utan att nalskyddet satt pa plats.

Satt inte tillbaka nalskyddet pa nalen efter att nalskyddet har avlagsnats.

Anvand inte sprutan om det finns synliga tecken pa att nalen ar skadad eller bojd.

B. Placera sprutan och injicera ORENCIA
® Hall sprutan i sprutcylindern med din ena hand, mellan din tumme och ditt pekfinger (bild 5).
Tryck inte pa kolvhuvudet forran du ska borja injicera.

E
Dra aldrig kolvhuvudet bakat.
® Klam forsiktigt ihop det rengjorda hudomradet med din andra hand och hall fast stadigt.
® Forin nalen i huden med en snabb rorelse i 45 vinkel (bild 5).
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Bild 5, Bild 6

® Tryck ned kolven med tummen, tryck hart, anda till kolven inte kommer langre ned och allt
lakemedel har injicerats (bild 6).

® Dra ut nalen och slapp taget om den omgivande huden.

* o
Satt INTE tillbaka nalskyddet.
® Tryck en bomullstuss 6ver injektionsstallet och hall kvar i 10 sekunder.

Gnid inte pa injektionsstallet. En |4tt blédning &r normal.
® Om det behdvs kan du fasta ett plaster Gver injektionsstallet.

STEG 4: Kassera sprutan och dokumentera injektionen
A. Kassera den anvanda sprutan i en riskavfallsbehdllare

® Fraga din lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal om nationella och lokala regler kring korrekt
kassering av lakemedelsprodukter som innehaller nalar.

v" Fdrvara alltid din riskavfallsbehllare utom syn- och rackhall for barn och djur.
Kasta inte anvanda sprutor i hushallsavfall eller dtervinningsbehallare.

B. Dokumentera injektionen
® Skriv ner datum, tid och specifik kroppsdel dar du injicerade. Det kan ocksa vara bra att anteckna
eventuella fragor eller oklarheter om injektionen sa att du kan fraga din lakare, sjukskéterska eller

apotekspersonal.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gér med
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.
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