FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

ORENCIA

250 mg pulver till koncentrat till infusionsvatska, 16sning
abatacept

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

Spara denna bipacksedel, du kan behéva lasa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till |akare, apotekspersonal eller sjukskéterska.

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler &ven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad ORENCIA ar och vad det anvands for

2.Vad du behover veta innan du far ORENCIA

3. Hur du anvander ORENCIA

4. Eventuella biverkningar

5. Hur ORENCIA ska férvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga 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-lymfocyter) 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.

Reumatoid artrit

Reumatoid artrit ar en progressiv kronisk systemisk sjukdom som, lamnad obehandlad, kan fa allvarliga
konsekvenser, som till exempel ledférstorelse, dkad invaliditet och forsamrade méjligheter 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 forvarras och hos andra yttrar sig RA endast under en begransad tid for att
sedan forbattras. RA &r vanligtvis en kronisk (langvarig) sjukdom, som gradvis forvarras. Detta betyder att
aven om du genomgar behandling, kan din RA fortsatta att skada dina leder, oavsett om du fortfarande har
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symtom eller inte. Genom att hitta den basta behandlingsstrategin fér dig, kan man lyckas bromsa upp
detta sjukdomsforlopp, vilket kan minska langvarig ledskada, vérk och trotthet samt forbattra din totala
livskvalitet.

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

Psoriasisartrit

Psoriasisartrit ar en inflammatorisk sjukdom i lederna, vanligtvis atféljd av psoriasis, en inflammatorisk
sjukdom i huden. Om du har aktiv psoriasisartrit far du férst 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 méjlighet att géra normala dagliga aktiviteter.

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

Polyartikulér idiopatisk artrit

Polyartikular juvenil idiopatisk artrit &r en Iangvarig inflammationssjukdom som paverkar en eller flera leder
hos barn och ungdomar.

ORENCIA anvands hos barn och ungdomar i aldrarna 6 till 17 ar efter en annan ldkemedelsgrupp som kallas
TNF-hdmmare. Om du inte svarar tillrackligt bra pad dessa lakemedel, kommer du att f3 ORENCIA
tillsammans med metotrexat for att behandla din polyartikulara juvenila idiopatiska artrit.

ORENCIA anvands for att:

- bromsa ledskadan

- forbattra din fysiska formaga

- férbattra tecken och symtom pa polyartikular juvenil idiopatisk artrit

2.Vad du behover veta innan du far ORENCIA

Anvand inte ORENCIA

® om du &r allergisk mot abatacept eller nagot annat innehallsamne i detta ldkemedel (anges i avsnitt
6).

® om du har en allvarlig eller okontrollerad infektion pabérja inte behandling med ORENCIA. En
infektion gor att du riskerar att fa allvarliga biverkningar av ORENCIA.

Varningar och férsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska:
® om du upplever allergiska reaktioner som tryck éver 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
infektioner, eller om du har infektionssymtom (t.ex. feber, sjukdomskansla, tandbesvar)ar det viktigt
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att du talar om det for din lakare. ORENCIA kan forsamra 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, latt feber), tala om det for din Idkare. Innan du far ORENCIA kommer du att undersokas for
tuberkulos eller genomga ett hudtest.

® om du har virushepatit, tala om det fér din lakare. Innan du far ORENCIA kan din ldkare komma att
undersoka dig for att se om du har hepatit.
om du har cancer, din ldkare kommer att besluta om du dnda kan fa ORENCIA.
om du nyligen vaccinerat dig eller planerar att vaccinera dig, beratta det for din lakare. Vissa vaccin
ska inte ges samtidigt som behandling med ORENCIA pagar. Kontrollera med din lakare innan du
|ater dig vaccineras. Det rekommenderas att patienter med polyartikular juvenil idiopatisk artrit om
mojligt vaccineras enligt rddande riktlinjer fér allmén vaccination innan behandling med ORENCIA
pabdrjas. Vissa vaccinationer kan ge upphov till infektioner orsakade av vaccinet. Om du
fick ORENCIA nar du var gravid kan ditt barn ha en hogre 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 lakare och annan halso- och sjukvardspersonal om din anvéndning av ORENCIA under
graviditeten sa att de kan bestamma nar ditt barn ska fa ndgot vaccin.

® om du anvander en blodglukosmatare for att kontrollera dina blodglukosnivaer. ORENCIA innehaller
maltos som ar ett slags socker som kan orsaka falskt forhdjda blodglukosvarden med vissa typer av
blodglukosmatare. Din lakare kan rekommendera att du anvander en annan metod for att mata dina
blodglukosnivaer.

Din lakare kan aven ta blodprov fér att undersdka dina blodvarden.

ORENCIA och aldre manniskor
ORENCIA kan anvandas av personer 6ver 65 ars alder utan dosjustering.

Barn och ungdomar
ORENCIA har inte studerats hos patienter under 6 ars alder, varfér ORENCIA inte rekommenderas for 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 fas tillsammans med andra Idkemedel 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, darfor ska du inte f3 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 anvanda sdkra preventivmedel medan du anvander
ORENCIA och upp till 14 veckor efter sista dosen. Din lakare 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 &r 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 anviandning av maskiner

Anvandning av ORENCIA forvéantas inte paverka formagan att kéra bil eller anvanda maskiner. Om du blir
trott eller kanner dig dalig efter att ha fatt ORENCIA ska du inte kéra bil eller anvanda maskiner.

ORENCIA innehaller natrium

Lakemedlet innehaller 1,5 mmol (eller 34,5 mg) natrium per maxdos pa 4 injektionsflaskor (0,375 mmol
eller 8,625 mg natrium per injektionsflaska). Detta ska beaktas av patienter med kontrollerat saltintag.

3. Hur du anvander ORENCIA

Du kommer att f& ORENCIA under tillsyn av en erfaren lakare.

Rekommenderad dos for vuxna
Den rekommenderade dosen abatacept for vuxna med reumatoid artrit eller psoriasisartrit baseras pa
kroppsvikt:

Din vikt Dos Injektionsflaskor
Mindre an 60 kg 500 mg 2
60 kg - 100 kg 750 mg 3
Mer én 100 kg 1 000 mg 4

Din lakare kommer att informera dig om varaktigheten av behandlingen och vilka andra lakemedel,
inklusive andra sjukdomsmodifierande ldkemedel, om nagot, du kan fortsatta att ta under behandlingen
med ORENCIA.

Anvandning for barn och ungdomar

For barn och ungdomar i aldrarna 6 till 17 ar med polyartikular idiopatisk juvenil artrit som vager mindre an
75 kg, ar den rekommenderade dosen abatacept 10 mg/kg. Barn som vager 75 kg eller mer ska félja
samma ORENCIA-dosering som vuxna.

Hur du far ORENCIA

ORENCIA ges i en ven, vanligtvis i armen, under en 30-minutersperiod. Férfaringssattet kallas infusion. Du
kommer att 6vervakas av sjukvardspersonal medan ORENCIA infunderas.
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ORENCIA tillhandahalls som ett pulver till koncentrat till infusionsvatska. Detta innebar att innan ORENCIA
ges till dig l6ses det forst upp i vatten for injektionsvatskor. Den beredda l6sningen spads darefter
ytterligare med natriumkloridinjektionsvatska 9 mg/ml (0,9%).

Hur ofta far du ORENCIA

ORENCIA ska, efter den férsta infusionen, ges igen vid 2 och sedan 4 veckor. Darefter ges en dos var 4:e
vecka. Din lakare kommer att radgora med dig om behandlingens langd och om vilka andra mediciner du
kan fortsatta ta medan du behandlas med ORENCIA.

Om du har fatt for stor mangd av ORENCIA

Om detta intraffar kommer du att 6vervakas av lakare for eventuella symtom pa biverkningar och om
nodvandigt kommer symtomen att behandlas.

Om du inte har fatt ORENCIA

Om du glémmer att ta ORENCIA nar det var meningen att du skulle gora det ska du radfrdga din lakare om
nar du ska ta nasta dos.

Om du slutar att anvdnda ORENCIA

Du ska diskutera ett eventuellt beslut att sluta anvanda ORENCIA med din lakare.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

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 luftvagarna (inklusive nas- och
halsinfektioner), huvudvéark och illamaende, vilka anges i listan nedan. ORENCIA kan ge allvarliga
biverkningar 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 svalja

feber, langvarig hosta, viktminskning, apati

Tala snarast om for din lakare om du marker nagot av féljande:

® 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 provningar:

Lista over biverkningar:
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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 hudblasor (herpes), influensa
huvudvark, yrsel

hogt blodtryck

hosta

buksmarta, diarré, illamdende, magbesvar, munsar, krakningar

utslag

trotthet, svaghetskansla

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, lag hjartfrekvens, lagt blodtryck, blodvallningar,
blodkarlsinflammation, ansiktsrodnad

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

tranghetskansla i halsen

rinit

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

ledvark

smarta i armar och ben

utebliven menstruation, riklig menstruation

influensaliknande sjukdom, viktékning, infusionsrelaterade reaktioner.

Séllsynta (kan drabba upp till 1 av 1000 patienter):

tuberkulos

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

blodcancer (i de vita blodkropparna), lungcancer

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

Vanliga (kan drabba upp till 1 av 10 patienter): 6vre luftvagsinfektion (inklusive nas- bihale- och
halsinfektioner), 6roninfektion, blod i urinen, feber.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven
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 lIdkemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur ORENCIA ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten (EXP), injektionsflaskan (EXP) och pa kartongen
(Utg.dat). Utgdngsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Férvaras i kylskap (2°C - 8°C).
Forvaras i originalférpackning. Ljuskansligt.

Efter beredning och spadning ar infusionsvatskan stabil i 24 timmar vid forvaring i kylskap, men av
bakteriologiska skal ska den anvandas omedelbart.

Anvand inte ORENCIA om du upptacker ogenomskinliga partiklar, missfargningar eller andra frammande
partiklar i infusionsvatskan.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar abatacept.
Varje injektionsflaska innehaller 250 mg abatacept.
Efter beredning innehaller varje ml 25 mg abatacept.

® Ovriga innehallsamnen &r maltos, natriumdivatefosfatmonohydrat och natriumklorid (se avsnitt 2
“ORENCIA innehaller natrium”).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

ORENCIA pulver till koncentrat till infusionsvatska tillhandahalls som ett vitt till benvitt pulver som
upptrader i fast form eller sdnderdelat i bitar.

ORENCIA finns som enférpackningar med 1 injektionsflaska och 1 silikonfri spruta och flerférpackningar med
2 eller 3 injektionsflaskor och 2 eller 3 silikonfria sprutor (2 eller 3 stycken enférpackningar).
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Det ar mojligt att vissa férpackningsstorlekar inte marknadsférs.

Innehavare av godkannande for forsaljning

Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG
Uxbridge Business Park
Sanderson Road

Uxbridge UB8 1DH

England

Tillverkare

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

Swords Laboratories t/a Bristol-Myers Squibb Cruiserath Biologics

Cruiserath Road, Mulhuddart
Dublin 15
Irland

Kontakta ombudet fér innehavaren av godkannandet fér férsaljning om du vill veta mer om detta

lakemedel:

Belgique/Belgié/Belgien

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

bbarapus

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

Cesk4 republika

Bristol-Myers Squibb spol. s r.o.

Tel: + 420 221 016 111

Danmark

Bristol-Myers Squibb

TIf: + 454593 05 06

Deutschland

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

Eesti

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

EAAGGa

BRISTOL-MYERS SQUIBB A.E.

TnA: 4+ 30 210 6074300

Espaia

BRISTOL-MYERS SQUIBB, S.A.

Tel: + 3491 456 53 00

France

Bristol-Myers Squibb SARL

Lietuva

Bristol-Myers Squibb Gydgyszerkereskedelmi Kft
Tel: + 3705 2790 762
Luxembourg/Luxemburg

N.V. Bristol-Myers Squibb Belgium S.A.
Tél/Tel: + 3223527611

Magyarorszag

Bristol-Myers Squibb Gydgyszerkereskedelmi Kft
Tel.: + 36 1 301 9700

Malta

BRISTOL-MYERS SQUIBB S.R.L.

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: + 43160 14 30

Polska

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

Portugal

Bristol-Myers Squibb Farmacéutica Portuguesa, S.A.
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Tél: +33 (0)1 58 83 84 96

Hrvatska

Bristol-Myers Squibb spol. s r.o.

Tel: +3851 2078 508

Ireland

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

island

Vistor hf.

Simi: + 354 535 7000

ltalia

BRISTOL-MYERS SQUIBB S.R.L.

Tel: + 39 06 50 39 61

Kompog

BRISTOL-MYERS SQUIBB A.E

TnA: + 357 800 92666

Latvija

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

Denna bipacksedel andrades senast 07/2017

Ovriga informationskallor

Tel: + 35121 440 70 00

Romania

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

Slovenija

Bristol-Myers Squibb spol. s r.o.

Tel: + 386 1 236 47 00

Slovenska republika

Bristol-Myers Squibb spol. s r.o.

Tel: + 421 2 59298411

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

Ytterligare information om detta Idkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats

http://www.ema.europa.eu.

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

Beredning och spadning bor utforas i enlighet med gallande regler fér god praxis, i synnerhet med

avseende pa asepsis.

Dosering: se avsnitt 3 i bipacksedeln ‘Hur du anvander ORENCIA’

Beredning av injektionsflaskor: bered varje injektionsflaska med 10 ml vatten till injektionsvatskor under
aseptiska forhallanden med hjalp av den silikonfria sprutan som bifogas varje injektionsflaska och en 18-21
gauge nal. Avlagsna locket fran flaskan och torka av flasktoppen med en alkoholservett. For in
injektionsnalen i injektionsflaskan genom gummiproppens mitt och rikta stralen med vatten till
injektionsvatskor mot injektionsflaskans glasvagg. Anvand inte injektionsflaskan om vakuum saknas.
Avlagsna sprutan och nalen nar 10 ml vatten for injektionsvatskor har injicerats i injektionsflaskan. For att
minimera skumbildning i ORENCIA-I&6sningen ska injektionsflaskan roteras genom att man forsiktigt snurrar
flaskan tills dess att innehallet ar fullstandigt upplost. Skaka inte. Undvik att rotera injektionsflaskan for
lange eller for kraftigt. Nar pulvret ar fullstandigt upplést ska injektionsflaskan ventileras med hjalp av en
nal for att fa bort eventuell skumbildning. Efter beredning ska l6sningen vara klar och farglés till svagt
gulaktig. Anvand inte lIdsningen om ogenomskinliga partiklar, missfargning eller andra frammande partiklar

observeras.

Beredning av infusionsvatska: omedelbart efter beredning, spades koncentratet till 100 ml med
natriumklorid injektionsvatska 9 mg/ml (0,9%). Avlagsna fran en 100 ml infusionspase eller infusionsflaska
natriumklorid injektionsvatska (0,9%) motsvarande volymen fér de beredda ORENCIA-injektionsflaskorna.
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Tillfér langsamt den beredda ORENCIA-I6sningen fran varje injektionsflaska till infusionspasen eller
infusionsflaskan med hjalp av samma silikonfria spruta for engdngsbruk som bifogas varje injektionsflaska.
Blanda forsiktigt. Slutkoncentrationen av abatacept i infusionspasen eller infusionsflaskan beror pa
mangden aktiv substans som tillsatts men kommer inte att vara hégre an 10 mg/ml.

Administration: nar beredning och spadning sker under aseptiska forhallanden kan ORENCIA-IGsningen for
infusionsvatska anvandas omedelbart eller inom 24 timmar om den forvaras i kylskap vid 2°C-8°C. Den ska
emellertid, av mikrobiologiska skal, anvandas omedelbart. Innan den administreras ska ORENCIA-I6sningen
inspekteras visuellt med avseende pa partiklar och missfargning. Anvand inte I6sningen om partiklar eller
missfargning upptacks. Hela mangden fullstandigt uppldst ORENCIA-I6sning ska administreras under
30-minuter. Den administreras med hjalp av ett infusionsset med ett sterilt, pyrogentfritt filter med lag
proteinbindningsgrad (porstorlek 0,2 till 1,2 um). Spara inte ndgon del av oanvand 16sning fér
ateranvandning.

Andra lakemedel: ORENCIA ska inte blandas med andra lakemedel eller infunderas i samma intravendsa
infart som andra lakemedel. Inga fysikaliska eller biokemiska kompatibilitetsstudier har utforts fér att

utvardera samtidig administrering av ORENCIA och andra lakemedel.

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