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Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten
ORENCIA 50 mg Injektionslésung in einer Fertigspritze

ORENCIA 87,5 mg Injektionslésung in einer Fertigspritze
ORENCIA 125 mg Injektionslosung in einer Fertigspritze

Abatacept

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels
beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

» Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

» Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persoénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

» Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

1. Was ist ORENCIA und wofiir wird es angewendet?

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

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist ORENCIA aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist ORENCIA und wofiir wird es angewendet?

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

ORENCIA wird angewendet zur Behandlung der Rheumatoiden Arthritis (RA) und der Psoriasis-Arthritis (PsA) bei
Erwachsenen und zur Behandlung der polyartikularen juvenilen idiopathischen Arthritis bei Kindern ab 2 Jahren.

Rheumatoide Arthritis

Die Rheumatoide Arthritis ist eine fortschreitende systemische Langzeiterkrankung, die unbehandelt schwerwiegende
Folgen wie Gelenkzerstérung, fortschreitende Behinderung und eine Beeintrachtigung in den Aktivitaten des taglichen
Lebens haben kann. Bei Menschen mit Rheumatoider Arthritis greift das kérpereigene Immunsystem normales
Korpergewebe an, was zu Schmerzen und Schwellungen der Gelenke fiihrt. In der Folge kann es zu Gelenkschaden
kommen. Eine Rheumatoide Arthritis ist bei jedem anders ausgepragt. Bei den meisten Personen entwickeln sich
Gelenksymptome fortschreitend tber mehrere Jahre. Bei anderen Patienten dagegen schreitet die RA rapide voran
und bei wieder anderen Patienten tritt die RA nur fir eine begrenzte Zeit auf und geht anschliel3end in eine
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Remissionsperiode Uber. RA ist im Allgemeinen eine chronische (Langzeit-), fortschreitende Krankheit. Das heif3t,
dass auch wenn Sie in Behandlung sind, unabhéngig davon ob Sie noch Symptome aufweisen, die RA weiterhin Ihre
Gelenke zerstéren kann. Indem die richtige Behandlung fur Sie gefunden wird, ist es mdglich das Fortschreiten der
Krankheit zu verlangsamen, was zu einer Reduzierung der Langzeit-Gelenkzerstdrung beitragen kann ebenso wie zu
einer Reduzierung von Schmerzen und Ermidung und insgesamt zu einer Verbesserung lhrer Lebensqualitat.

ORENCIA wird zur Behandlung maRiger bis schwerer aktiver Rheumatoider Arthritis eingesetzt, wenn Sie nicht
genigend auf die Behandlung mit anderen krankheitsmodifizierenden Antirheumatika oder mit einer anderen Gruppe
von Arzneimitteln, den so genannten TNF-Blockern, ansprechen. Es wird in Kombination mit dem Wirkstoff
Methotrexat angewendet.

ORENCIA kann in Kombination mit Methotrexat auch zur Behandlung der hochaktiven und fortschreitenden
(progressiven) Rheumatoiden Arthritis ohne vorherige Methotrexat-Behandlung eingesetzt werden.

ORENCIA wird angewendet, um:
 die Schadigung Ihrer Gelenke zu verlangsamen
* lhre korperliche Funktionsféhigkeit zu verbessern

Psoriasis-Arthritis

Die Psoriasis-Arthritis ist eine entziindliche Erkrankung der Gelenke, welche haufig mit einer Psoriasis einhergeht,
einer entziindlichen Erkrankung der Haut. Falls Sie eine aktive Psoriasis-Arthritis haben, werden Sie zunachst andere
Arzneimittel erhalten. Falls Sie nicht ausreichend auf diese Arzneimittel ansprechen, werden Sie ORENCIA
verabreicht bekommen um:

 die Anzeichen und Symptome lhrer Krankheit zu reduzieren
« die Schadigung Ihrer Knochen und Gelenke zu verlangsamen

* |hre korperliche Funktionsfahigkeit und Ihre Fahigkeit an normalen taglichen Aktivitaten teilzunehmen zu
verbessern

ORENCIA wird allein oder in Kombination mit Methotrexat angewendet zur Behandlung der Psoriasis-Arthritis.

Polyartikuldre juvenile idiopathische Arthritis

Polyartikuléare juvenile idiopathische Arthritis ist eine ein oder mehrere Gelenke betreffende, lang anhaltende
entzindliche Erkrankung bei Kindern und Jugendlichen.

ORENCIA-L8sung zur Injektion in einer Fertigspritze wird bei Kindern und Jugendlichen im Alter von 2 bis 17 Jahren
angewendet, wenn ein vorher angewendetes krankheitsmodifizierendes Arzneimittel nicht gut gewirkt hat oder fiir eine
Behandlung nicht geeignet ist. ORENCIA wird in der Regel in Kombination mit Methotrexat angewendet, obwohl
ORENCIA auch alleine angewendet werden kann, wenn eine Behandlung mit Methotrexat nicht angebracht ist.
ORENCIA wird angewendet, um:

 die Schadigung der Gelenke zu verlangsamen

« die korperliche Funktionsfahigkeit zu verbessern

» sonstige Anzeichen und Symptome einer polyartikularen juvenilen idiopathischen Arthritis zu verbessern.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von ORENCIA beachten?

ORENCIA darf nicht angewendet werden,

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

* wenn Sie eine schwere oder unkontrollierte Infektion haben, darf die Therapie mit ORENCIA nicht
eingeleitet werden. Wenn Sie eine Infektion haben, besteht mit ORENCIA das mdgliche Risiko von schweren
Nebenwirkungen.
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Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal:

* Wenn allergische Reaktionen auftreten, wie zum Beispiel Engegeflhl in der Brust, keuchender Atem,
schweres Schwindelgefiihl oder Benommenheit, Schwellungen oder Hautausschlag, informieren Sie bitte
unverziiglich lhren Arzt.

* Wenn Sie, Ihr Partner oder lhre Pflegeperson neu einsetzende oder sich verschlechternde neurologische
Symptome bemerken, einschliel3lich allgemeiner Muskelschwéche, Sehstérungen, Schwierigkeiten beim
Sprechen, einer Verdanderung lhres Gangbildes oder Gleichgewichtsstorungen, Veranderungen der
Denk-, Gedachtnis- und Orientierungsfahigkeit, die zu Verwirrtheit und Personlichkeitsveranderungen
fuhren, wenden Sie sich unverziiglich an lhren Arzt, da es sich um Symptome einer sehr seltenen,
schwerwiegenden und potenziell tédlichen Infektion des Gehirns handeln kann, die als progressive multifokale
Leukoenzephalopathie (PML) bezeichnet wird.

» Wenn Sie irgendeine Art von Infektion haben, einschlielich lang andauernder oder lokalisierter Infektionen,
oder wenn Sie zu Infektionen neigen, oder wenn Sie Anzeichen einer Infektion bemerken (z. B. Fieber,
Unwohlsein, Zahnbeschwerden) sollten Sie lhren Arzt informieren. ORENCIA kann die Fahigkeit lhres
Korpers zur Bekampfung von Infektionen einschranken. Aufgrund der Behandlung ist das Risiko, dass Sie sich
eine Infektion zuziehen oder bereits bestehende Infektionen sich verschlimmern, erhoht.

* Wenn Sie in der Vergangenheit Tuberkulose (Tbc) hatten oder Symptome einer Tuberkulose haben
(anhaltender Husten, Gewichtsverlust, Antriebslosigkeit, leichtes Fieber), informieren Sie Ihren Arzt. Bevor
Sie ORENCIA anwenden, wird Sie lhr Arzt auf Tuberkulose untersuchen oder einen Hauttest durchfiihren.

* Wenn Sie an Virushepatitis leiden, informieren Sie Ihren Arzt. Bevor Sie ORENCIA anwenden, wird Sie Ihr
Arzt moglicherweise auf Hepatitis untersuchen.

* Wenn Sie Krebs haben, wird Ihr Arzt entscheiden, ob Sie dennoch ORENCIA anwenden kdénnen.

* Wenn Sie kiirzlich eine Impfung erhalten haben oder eine Impfung geplant ist, informieren Sie bitte lhren
Arzt. Manche Impfstoffe sollen nicht angewendet werden, wahrend Sie ORENCIA erhalten. Bitte beraten Sie
sich mit lhrem Arzt, bevor Sie irgendwelche Impfungen erhalten. Bestimmte Impfungen kénnen zu durch
den Impfstoff ausgeldsten Infektionen fuhren. Falls Sie wahrend lhrer Schwangerschaft mit ORENCIA
behandelt wurden, kénnte fiir lhr Baby ein erhdhtes Risiko flr derartige Infektionen bestehen. Dieses erhdhte
Risiko besteht bis zu ungefahr 14 Wochen nach der letzten Dosis, die Sie wahrend der Schwangerschaft
erhielten. Es ist wichtig, dass Sie die Arzte lhres Kindes und anderes medizinisches Fachpersonal tiber Ihre
Behandlung mit ORENCIA wéahrend der Schwangerschaft informieren, damit diese entscheiden kénnen, wann
Ihr Baby geimpft werden sollte.

Ihr Arzt wird eventuell auch Untersuchungen durchfiihren, um lhre Blutwerte zu bestimmen.
Kinder und Jugendliche

ORENCIA Injektionsldsung in einer Fertigspritze wurde bei Kindern und Jugendlichen unter 2 Jahren nicht untersucht.
Daher wird die Anwendung von ORENCIA Injektionslésung in einer Fertigspritze fir diese Patientengruppe nicht
empfohlen.

Anwendung von ORENCIA zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen / anwenden, kirzlich andere Arzneimittel
eingenommen / angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen / anzuwenden.

ORENCIA darf nicht zusammen mit anderen Biologika zur Behandlung der Rheumatoiden Arthritis angewendet
werden, einschliel3lich TNF-Blockern wie Adalimumab, Etanercept und Infliximab. Es liegen nicht geniigend Daten vor,
um eine gleichzeitige Anwendung mit Anakinra und Rituximab zu empfehlen.

ORENCIA kann zusammen mit anderen Arzneimitteln angewendet werden, die tblicherweise zur Behandlung der
Rheumatoiden Arthritis eingesetzt werden, wie Steroide oder Schmerzmittel einschlie3lich nichtsteroidaler
entziindungshemmender Arzneimittel wie Ibuprofen oder Diclofenac.

Fragen Sie vor der Einnahme von anderen Arzneimitteln wahrend der Anwendung von ORENCIA |hren Arzt oder
Apotheker um Rat.
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Schwangerschaft und Stillzeit

Die Auswirkungen von ORENCIA wahrend der Schwangerschaft sind nicht bekannt. Wenn Sie schwanger sind, sollten
Sie ORENCIA nur anwenden, wenn lhr Arzt dies ausdriicklich empfiehit.

» wenn Sie eine Frau sind, die schwanger werden kdnnte, mussen Sie wahrend der Anwendung von ORENCIA
und bis zu 14 Wochen nach der letzten Dosis geeignete Empfangnisverhiitungsmafnahmen treffen. lhr Arzt
wird Sie Uber geeignete Methoden informieren.

» Sollten Sie wahrend der Anwendung von ORENCIA schwanger werden, informieren Sie lhren Arzt.

Falls Sie wahrend lhrer Schwangerschaft mit ORENCIA behandelt wurden, konnte fir Ihr Baby ein erhdhtes
Infektionsrisiko bestehen. Es ist wichtig, dass Sie die Arzte lhres Kindes und anderes medizinisches Fachpersonall
Uber lhre Behandlung mit ORENCIA wahrend der Schwangerschaft informieren bevor Ihr Baby einen Impfstoff
verabreicht bekommt (fiir weitere Informationen siehe Abschnitt zu Impfungen).

Es ist nicht bekannt, ob ORENCIA beim Menschen in die Muttermilch tGbergeht. Wahrend der Behandlung mit
ORENCIA und fir bis zu 14 Wochen nach der letzten Dosis diirfen Sie lhr Kind nicht weiter stillen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Es ist nicht zu erwarten, dass ORENCIA die Verkehrstuchtigkeit, die Fahigkeit zum Fahrrad fahren oder die Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen beeintrachtigt. Wenn Sie sich jedoch mide oder unwohl fihlen, nachdem Sie
ORENCIA erhalten haben, durfen Sie nicht aktiv am Stral3enverkehr teilnehmen, nicht Fahrrad fahren oder Maschinen
bedienen.

ORENCIA enthélt Natrium

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Dosis, d.h. es ist nahezu 'natriumfrei'.

3. Wie ist ORENCIA anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit lnrem Arzt oder Apotheker an. Fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

ORENCIA Injektionslésung wird unter die Haut injiziert (subkutane Anwendung).
Empfohlene Dosis bei Erwachsenen

Die empfohlene Dosis ORENCIA fir Erwachsene mit Rheumatoider Arthritis oder Psoriasis-Arthritis betragt 125 mg
Abatacept, die einmal pro Woche verabreicht wird unabhangig vom Kdérpergewicht.

Ihr Arzt kann lhre Behandlung mit ORENCIA mit oder ohne einer einmaligen Dosis des Pulvers zur Herstellung einer
Infusionslésung beginnen (verabreicht tiber eine Vene, meist im Arm, Gber einen Zeitraum von 30 Minuten). Wird eine
einmalige intravendse Dosis zum Behandlungsbeginn gegeben, sollte die erste subkutane Injektion von ORENCIA
innerhalb eines Tages auf die intravendse Infusion folgen. Die weiteren subkutanen Injektionen mit 125 mg ORENCIA
folgen dann in wochentlichem Abstand.

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

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Bei Patienten im Alter von 2 bis 17 Jahren mit polyartikulérer juveniler idiopathischer Arthritis basiert die empfohlene
wochentliche Dosis von ORENCIA Injektionsldsung in einer Fertigspritze auf dem Korpergewicht:

Wochentliche Dosis von ORENCIA

Korpergewicht des Patienten Dosis
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10 kg bis weniger als 25 kg 50 mg
25 kg bis weniger als 50 kg 87,5 mg
50 kg oder mehr 125 mg

Falls Sie bereits mit intravends verabreichtem ORENCIA behandelt werden und auf subkutan verabreichtes ORENCIA
umgestellt werden, sollten Sie anstelle lhrer nachsten intravendsen Infusion eine subkutane Injektion erhalten. Die
weiteren subkutanen Injektionen mit ORENCIA folgen dann in woéchentlichem Abstand.

Ihr Arzt wird Sie hinsichtlich der Dauer der Behandlung und anderer Arzneimittel einschlie3lich eventueller anderer
krankheitsmodifizierender Antirheumatika beraten, die Sie wahrend der ORENCIA-Therapie weiterhin anwenden
kénnen.

Zu Beginn wird lhnen Ihr Arzt oder das medizinische Fachpersonal ORENCIA injizieren. Jedoch werden Sie und lhr
Arzt moglicherweise entscheiden, dass Sie sich ORENCIA selbst injizieren kdnnen. In diesem Fall werden Sie eine
Einweisung bekommen, wie Sie sich ORENCIA selbst injizieren kdnnen.

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt wenn Sie Fragen zur Selbstinjektion haben. Detaillierte Anweisungen zur Vorbereitung
und Anwendung von ORENCIA finden Sie am Ende dieser Packungsbeilage (siehe "Wichtige Hinweise zur
Anwendung").

Wenn Sie eine groBere Menge von ORENCIA angewendet haben, als Sie sollten

Wenn das passiert, kontaktieren Sie sofort lhren Arzt, der Sie auf Anzeichen oder Symptome von Nebenwirkungen
beobachten und diese Symptome gegebenenfalls behandeln wird.

Wenn Sie die Anwendung von ORENCIA vergessen haben

Halten Sie sich bei Ihrer ndchsten Dosis an lhren Behandlungsplan. Es ist sehr wichtig, dass Sie ORENCIA exakt so
anwenden, wie es lhnen lhr Arzt verordnet hat. Wenn Sie innerhalb von 3 Tagen nachdem Sie Ihre Dosis anwenden
sollten feststellen, dass Sie diese vergessen haben, holen Sie die Anwendung umgehend nach. Ist es bereits mehr als
drei Tage her, dass Sie ihre Dosis vergessen haben, fragen Sie ihren Arzt wann Sie lhre nachste Dosis anwenden
sollen.

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

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

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen. Die haufigsten Nebenwirkungen von ORENCIA sind, wie unten aufgefiihrt, Infektionen der oberen Atemwege
(einschlieRlich Infektionen der Nase und des Rachens), Kopfschmerzen und Ubelkeit. ORENCIA kann zu
schwerwiegenden Nebenwirkungen fuhren, die moglicherweise behandelt werden missen.

Zu den moglichen schwerwiegenden Nebenwirkungen z&hlen, wie unten aufgefiihrt, schwerwiegende Infektionen,
Malignome (Krebs) und allergische Reaktionen.

Wenn Sie eine der folgenden Nebenwirkungen bei sich feststellen, informieren Sie bitte unverziiglich lhren Arzt:
« starker Hautausschlag, Nesselausschlag oder andere Anzeichen einer allergischen Reaktion
» Schwellungen an Gesicht, Handen oder Fli3en

* Atem- oder Schluckbeschwerden
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» Fieber, andauernder Husten, Gewichtsverlust, Antriebslosigkeit

Wenn Sie eine der folgenden Nebenwirkungen bei sich feststellen, informieren Sie bitte so bald wie mdglich lhren
Arzt:

* Unwohlsein, Zahnbeschwerden, Brennen beim Wasserlassen, schmerzhafter Hautausschlag, schmerzhafte
Blasen auf der Haut, Husten

Die oben beschriebenen Symptome kdnnen Anzeichen fir die unten aufgefuhrten Nebenwirkungen sein, welche alle
in Erwachsenenstudien mit ORENCIA beobachtet wurden:

Auflistung der Nebenwirkungen:

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen):
* Infektionen der oberen Atemwege (einschlie3lich Infektionen der Nase, des Rachens und der Nebenhéhlen)
Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):
« Infektionen der Lunge, Harnwegsinfekte, schmerzhafte Blasen auf der Haut (Herpes), Grippe
e Kopfschmerzen, Benommenheit
 Bluthochdruck
* Husten
» Bauchschmerzen, Durchfall, Ubelkeit, Magenverstimmung, Mundgeschwiire, Erbrechen
» Hautausschlag
» Mudigkeit, Schwachegefuhl, Reaktionen an der Einstichstelle
 erhohte Leberwerte
Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):

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

» geringe Anzahl an weilRen Blutkdrperchen

» Hautkrebs, Hautwarzen

» geringe Anzahl an Blutplattchen

« allergische Reaktionen

» Depressionen, Angstgefihl, Schlafstérungen

* Migréne

» Taubheitsgefihl

 trockene Augen, reduziertes Sehvermdgen

* Augenentziindung

» Herzklopfen, Herzrasen, verlangsamter Herzschlag

* niedriger Blutdruck, Hitzewallungen, Entziindung der Blutgefafie, Erréten (Flushing)

» Atembeschwerden, pfeifender Atem, Kurzatmigkeit, akue Verschlechterung einer Lungenerkrankung welche als
chronisch obstruktive Lungenerkrankung (englisch chronic obstructive pulmonary disease, Abkuirzung: COPD)
bezeichnet wird

» Engegefihl des Halses
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» Schnupfen

» erhohte Neigung zu Blutergtissen, trockene Haut, Schuppenflechte, Hautrotungen, iberméaRiges Schwitzen,
Akne

» Haarausfall, Jucken, Nesselausschlag
» Gelenkschmerzen
» Gliederschmerzen
» Ausbleiben der Monatsblutung, berméRige Monatsblutung
 grippeadhnliche Beschwerden, Gewichtszunahme
Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):
» Tuberkulose
» Entziindung der Gebarmutter, des Eileiters und/oder der Eierstdcke
* Infektion des Magen-Darm-Traktes
 Blutkrebs, Lungenkrebs

Nebenwirkungen bei Kindern und Jugendlichen mit polyartikuldrer juveniler idiopathischer Arthritis

Die Nebenwirkungen bei Kindern und Jugendlichen mit polyartikularer juveniler idiopathischer Arthritis sind &hnlich zu
denen, die bei Erwachsenen mit Rheumatoider Arthritis beobachtet wurden, mit den folgenden Ausnahmen:

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):
* Infektion der oberen Atemwege (einschlief3lich Infektionen von Nase, Nasennebenhdhlen und Hals)
» Fieber
Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):
* Blutim Urin
 Ohrinfektion

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen
Nebenwirkungen auch direkt anzeigen (Kontaktinformation siehe unten). Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tUiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfugung gestellt werden
konnen.

Deutschland

Bundesinstitut fur Impfstoffe und biomedizinische Arzneimittel
Paul-Ehrlich-Institut

Paul-Ehrlich-Str. 51-59

63225 Langen

Tel: +49 6103 77 0

Fax: +49 6103 77 1234

Website: http://www.pei.de
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5. Wie ist ORENCIA aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugéanglich auf.

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

Im Kuhlschrank lagern (2 °C bis 8 °C). Nicht einfrieren.
In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schitzen.

Die Lésung darf nicht verwendet werden, wenn sie triib oder verfarbt ist oder gréRere Partikel enthalt. Die Lésung
muss klar bis blassgelb sein.

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

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ORENCIA enthalt
ORENCIA 50 mq Injektionslésung in einer Fertigspritze

e Der Wirkstoff ist Abatacept.

» Jede Fertigspritze enthalt 50 mg Abatacept in 0,4 ml.
ORENCIA 87,5 mg Injektionsldsung in einer Fertigspritze

e Der Wirkstoff ist Abatacept.

» Jede Fertigspritze enthalt 87,5 mg Abatacept in 0,7 ml.
ORENCIA 125 mq Injektionsldsung in einer Fertigspritze

e Der Wirkstoff ist Abatacept.

» Jede Fertigspritze enthalt 125 mg Abatacept in einem ml.

» Die sonstigen Bestandteile sind Sucrose, Poloxamer 188, Natriumdihydrogenphosphat 1 H,0,
Dinatriumhydrogenphosphat und Wasser fir Injektionszwecke (siehe Abschnitt 2 "ORENCIA enthalt Natrium").

Wie ORENCIA aussieht und Inhalt der Packung
ORENCIA Injektionslosung ist eine klare, farblose bis blassgelbe Losung
ORENCIA st in folgenden Packungsgrof3en erhéltlich:

ORENCIA 50 mq Injektionslésung in einer Fertigspritze mit weiRem Kolben

» Packung mit 4 Fertigspritzen mit Stichschutz-System.

Orencia 87.5 ma Injektionsldésung in einer Fertigspritze mit hellblauem Kolben

» Packung mit 4 Fertigspritzen mit Stichschutz-System

ORENCIA 125 mg Injektionsldsung in einer Fertigspritze mit orange-farbenem Kolben

» Packungen mit 1 oder 4 Fertigspritzen und Mehrfachpackungen mit 12 Fertigspritzen (3 Packungen mit je 4
Fertigspritzen).

» Packungen mit 1, 3 oder 4 Fertigspritzen mit Stichschutz-System und Mehrfachpackung mit 12 Fertigspritzen
mit Stichschutz-System (3 Packungen mit je 4 Fertigspritzen).
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Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréfRen in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer

Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG

Plaza 254

Blanchardstown Corporate Park 2

Dublin 15, D15 T867

Irland

Hersteller:

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

Dublin 15

Irland

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im Juni 2024

Weitere Informationsquellen

Ausfuhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Européaischen Arzneimittel-Agentur
http://www.ema.europa.eu verfugbar.

Wichtige Hinweise zur Anwendung. Lesen Sie sorgfiltig durch.
Wie ist ORENCIA anzuwenden?

ORENCIA 50 mg

ORENCIA 87,5 mg

ORENCIA 125 mg

Injektionslosung in einer Fertigspritze mit Nadelschutz

Abatacept

Zur subkutanen Anwendung

| HOOOENK dX3

Lesen Sie diese Anleitung, bevor Sie die ORENCIA-Fertigspritze verwenden.

Bevor Sie die Fertigspritze zum ersten Mal verwenden, vergewissern Sie sich, dass Ihr Arzt, das medizinische
Fachpersonal oder Ihr Apotheker lhnen die richtige Anwendung zeigt.

Bis zur Anwendung im Kilhlschrank aufbewahren. NICHT EINFRIEREN.
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Fertigspritze

Falls Sie Fragen zu diesem Arzneimittel haben, lesen Sie bitte die Packungsbeilage.
BEVOR SIE BEGINNEN:
Machen Sie sich mit lhrer Fertigspritze vertraut
Es gibt 3 Arten von Fertigspritzen:

50 mg/0,4 ml

Weiller Kolben

87,5 mg/0,7 ml

Hellblauer Kolben

P

125 mg/1,0 ml

Orange-farbener Kolben
Die Art der Fertigspritze, die Sie erhalten, hdangt von der von lhrem Arzt verordneten Dosis ab. Die
Fertigspritze mit 125 mg/ml ist unten dargestellt.
Vor der Anwendung

Sichtfenster Kolben
) U |
1
Kaniilenschutz Ablaufdatum
Flanschverbreiterung
Nach der Anwendung
Stand der Gebrauchsinformation: Juni 2024 10/19
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Nadelschutz
(Uber Nadel

ausgefahren) Flanschverbreiterung

Die Fertigspritze verfligt Uber eine Flanschverbreiterung,die es einfacher macht diese zu halten und zu injizieren,
und Uber einen Nadelschutz, der die Nadel nach einer vollstandigen Injektion automatisch bedeckt.

Entfernen Sie den Nadelschutz nicht, bevor Sie bereit flr die Injektion sind.
Ziehen Sie den Kolben zu keinem Zeitpunkt zurtick.

VerschlieRen Sie die Fertigspritze zu keinem Zeitpunkt wieder, da dies die Nadel beschadigen, verbiegen oder
brechen kann.

Halten Sie die Spritze immer am Spritzenkdrper.

Fahren Sie mit Schritt 1 fort

Schritt 1: Vorbereitung auf eine ORENCIA-Injektion

Legen Sie fiir die Injektion die folgenden Gegenstande auf einer sauberen und ebenen Flache bereit.
Nur die Fertigspritze ist in der Packung enthalten:

 Alkoholtupfer

» Pflaster

» Wattebausch oder Mull
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 Fertigspritze mit UltraSafe passivem Nadelschutz

» Spritzenentsorgungsbehalter
Lassen Sie lhrer Fertigspritze Zeit, sich zu erwarmen.

Nehmen Sie eine Fertigspritze aus dem Kihlschrank und warten Sie 30 Minuten, damit diese Raumtemperatur
erreicht.

» Versuchen Sie auf keinen Fall die Erwarmung zu beschleunigen indem Sie z. B. eine Mikrowelle verwenden
oder die Spritze in warmes Wasser stellen.

» Entfernen Sie NICHT die Schutzkappe der Fertigspritze wahrend dieser Erwarmungsphase.

Warten Sie

30 Minuten

Waschen Sie sich vor der Injektion griindlich Ihre Hande mit Seife und Wasser.

( N\
. v
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Fahren Sie mit Schritt 2 fort
Schritt 2: Kontrollieren Sie die Fertigspritze

Halten Sie die Fertigspritze am Korper, wobei die Nadelabdeckung nach unten zeigt, wie in der Abbildung dargestellt.

 Uberpriifen Sie das Verfallsdatum auf dem Etikett.
Nicht verwenden, wenn das Verfallsdatum tberschritten ist.
 Uberprifen Sie die Fertigspritze auf Beschadigungen.

Benutzen Sie sie NICHT, wenn sie beschadigt oder zerbrochen ist.

/ /_\ < Verfallsdatum
/
g
7 :

/ | Korper

ﬁ @ Kaniilenschutz

( =

Kontrollieren Sie die Fliissigkeit

Kontrollieren Sie die Fliissigkeit in der Fertigspritze durch das Sichtfenster. Sie sollte klar und farblos bis blassgelb
sein.

Es ist moglich, dass Sie eine kleine Luftblase sehen. Diese muss nicht entfernt werden.

Injizieren Sie die L6sung nicht, wenn sie triib oder verfarbt ist oder sichtbare Partikel enthalt.
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B Sichtfenster
- Luftblase
Losung —

Hinweis: Die Abbildung zeigt die 50-mg-Fertigspritze

Fahren Sie mit Schritt 3 fort
Schritt 3: Kontrollieren Sie die Dosis in der Fertigspritze

Halten Sie die Spritze auf Augenhéhe. Achten Sie genau darauf, dass sich die in der Fertigspritze enthaltene
Flissigkeitsmenge an oder direkt Giber der Filllinie fiir Ihre verordnete Dosis befindet:
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125 mg/1,0 ml

Fertigspritze
87,5 mg/0,7 ml
Fertigspritze
50 mg/0,4 ml ==
Fertigspritze
1A ~+—Hellblauer Kolben 4 .
I~ Weifier Kolben ,?2755: -farbener

1,0 ml
0,7 ml Fiilllinie

Filllinie

0,4 ml
Fiilllinie

Verwenden Sie die Fertigspritze nicht, wenn sie nicht die richtige Flissigkeitsmenge enthalt. Erkundigen Sie sich bei
Ihrem Arzt, Ihrem medizinischen Fachpersonal oder lhrem Apotheker nach der weiteren Vorgehensweise.

Fahren Sie mit Schritt 4 fort
Schritt 4: Wahlen Sie eine Injektionsstelle aus und bereiten Sie diese vor

Wahlen Sie Ihre Injektionsstelle entweder am Bauch, an der Vorderseite des Oberschenkels, oder im &ul3eren
Bereich des Oberarmes (Nur bei Anwendung durch eine betreuende Person) aus.

Wechseln Sie die Injektionsstelle.

» Sie konnen jede Woche die gleiche Kdrperregion benutzen, aber wahlen Sie jeweils eine andere
Injektionsstelle aus.

» Spritzen Sie nicht in Stellen, an denen die Haut empfindlich, geschadigt, rot, schuppig oder hart ist.
Spritzen Sie nicht in Stellen mit Narben oder Dehnungsstreifen.

* Notieren Sie sich das Datum, die Uhrzeit und den Ort, an dem Sie injizieren.
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Injektionsstellen
Selbstinjektion und
medizinisches Fachpersonal

Bauch, vermeiden Sie einen
Bereich von 5 cm um den
Bauchnabel herum

Vorderseite des Oberschenkels

Nur betreuende Person

Auperer Bereich der oberen Arme '

Reinigen Sie die Injektionsstelle vorsichtig
* Reinigen Sie die Injektionsstelle mit einem Alkoholtupfer und lassen Sie lhre Haut trocknen.
» Berlhren Sie danach diesen Bereich vor der Injektion nicht mehr.
« Bitte fohnen oder pusten Sie nicht auf die gereinigte Stelle.

Entfernen Sie die Nadelabdeckung indem Sie den Korper der Fertigspritze mit einer Hand festhalten und die
Abdeckung mit der anderen Hand gerade abziehen.

Setzen Sie die Nadelabdeckung nach dem Entfernen nicht wieder auf die Nadel. Sie konnen die Kappe nach der
Injektion in lhren Hausmull werfen.

» Verwenden Sie die Fertigspritze nicht, wenn Sie nach dem Entfernen der Nadelabdeckung fallen gelassen
haben.

» Verwenden Sie die Fertigspritze nicht, wenn die Nadel beschéadigt oder verbogen ist.

Hinweis: Es ist normal, wenn Sie einen Flussigkeitstropfen sehen, der aus der Nadel austritt.

Kaniilenschutz
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Die Fertigspritze zu keinem Zeitpunkt wieder verschliefien, da dies die Nadel beschddigen
kann.

Fahren Sie mit Schritt 5 fort
Schritt 5: Injizieren Sie lhre Dosis von ORENCIA

Halten Sie den Koérper der Fertigspritze mit Daumen und Zeigefinger in der Hand. Driicken Sie mit Ihrer anderen
Hand die gereinigte Haut zusammen.

Die Haut \\

zusammendriicken & J @ b

0 =

[ - B

e

Stechen Sie die Nadel ein

Die Nadel vorsichtig in einem 45°-Winkel in die zusammengedrickte Haut einstechen.

Kolben

Injizieren: Driicken Sie den Kolben mit dem Daumen bis zum Anschlag.
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Nadelschutz —__

o )

Nadelschutz ~

Bestatigen: Nach einer vollstandigen Injektion bedeckt der Nadelschutz die Nadel und Sie héren méglicherweise ein
Klicken.

Entfernen Sie die Fertigspritze von der Injektionsstelle und lassen Sie die zusammengedriickte Haut los.
Fahren Sie mit Schritt 6 fort

Schritt 6: Nach der Injektion

Versorgung der Injektionsstelle:

 Die Injektionsstelle kann leicht bluten. Sie kénnen einen Wattebausch oder Mull sanft auf die Injektionsstelle
drucken.

» Reiben Sie NICHT (ber die Injektionsstelle.

» Bei Bedarf konnen Sie auf die Injektionsstelle ein kleines Pflaster kleben.

Wattebausch oder Mull

Pflaster

Entsorgen Sie die benutzte Fertigspritze sofort nach der Anwendung in einem Spritzenbehélter. Falls Sie Fragen
dazu haben sollten, wenden Sie sich an Ihren Apotheker.

Beachten Sie die Packungsbeilage fur weiteren Hinweise zur Entsorgung.
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Falls Sie Ihre Injektion von einer anderen Person erhalten, muss auch diese Person vorsichtig mit dem Spritze
umgehen, um unbeabsichtigte Nadelstichverletzungen und madgliche Infektionen zu verhindern.

Bewahren Sie das Arzneimittel und den Spritzenbehalter fiir Kinder unzuganglich auf.
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