Indlaegsseddel: Information til brugeren
ORENCIA 250 mg pulver til koncentrat til infusionsvzeske, oplesning
abatacept

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

. Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.
. Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.
. Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som

ikke er naevnt her. Se punkt 4. Se den nyeste indleegsseddel pd www.indlacgsseddel.dk

Oversigt over indlzegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

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

4, Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

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

ORENCIA anvendes til behandling af leddegigt (reumatoid artritis - RA) og psoriasisartritis
(psoriasisgigt) hos voksne og ogsa til barnegigt (polyartikuler juvenil idiopatisk artritis) hos bern i
alderen 6 ar og derover.

Leddegigt
Leddegigt er en langvarig tiltagende sygdom, der ubehandlet kan have alvorlige konsekvenser, sdsom

nedbrydning af led, eget funktionsnedsattelse og forringelse af daglige aktiviteter. Hos patienter med
leddegigt angriber kroppens eget immunsystem normalt vav i1 kroppen, hvilket medferer smerter og
havede led. Dette kan forarsage ledskader. RA pavirker mennesker forskelligt. Hos de fleste vil der
gradvist over en arraekke udvikles ledsymptomer. Hos nogle kan RA dog udvikle sig hurtigt, og atter
andre kan have RA i en begranset periode, hvorefter de oplever en periode med bedring. RA er
sedvanligvis en kronisk (permanent) progressiv sygdom. Det betyder, at selvom du er i behandling, og
hvad enten du har symptomer eller ¢j, s& kan leddegigten fortsatte med at beskadige dine led. Ved at
finde en behandlingsplan, der passer til dig, kan man h&emme sygdomsudviklingen og derved pé lang
sigt mindske ledskader savel som smerter og treethed. Det kan medvirke til at bedre din generelle
livskvalitet.

ORENCIA anvendes til at behandle moderat til sveer leddegigt, nar du ikke reagerer godt nok pa
behandling med anden sygdomsmodificerende medicin eller med en gruppe laegemidler, der kaldes
tumornekrosefaktor (TNF)-heemmere”. Det bruges i kombination med et leegemiddel, der kaldes
methotrexat.

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

Psoriasisgigt

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

] At reducere tegn og symptomer pa din sygdom.



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

Bornegigt (polyartikuler juvenil idiopatisk artritis)

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

ORENCIA pulver til koncentrat til infusionsvaske, oplesning, anvendes til bern og unge i alderen
6-17 ar nar en tidligere sygdomsmodificerende medicin ikke har virket godt nok eller ikke er passende
til dem. ORENCIA anvendes sedvanligvis sammen med methotrexat, selvom ORENCIA ogsa kan
bruges alene i tilfelde af overfolsomhed overfor methotrexat, eller hvis behandling med methotrexat
ikke er passende.

ORENCIA anvendes til:

- at forsinke skade pa led

- at forbedre fysisk funktionsevne

- at bedre andre tegn og symptomer pa bernegigt

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

Brug ikke ORENCIA

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

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

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

= hvis du oplever overfelsomhedsreaktioner, sisom trykken for brystet, hveesen, svar
svimmelhed eller erhed, haevelse eller udslet, skal du straks underrette lzegen.
n hvis du, din partner eller din omsorgsperson bemarker nye eller forveerrede neurologiske

symptomer, herunder generel muskelsvaghed, synsforstyrrelser, talebesver, en zendring i den
made, du gar pa, eller problemer med din balance, zendringer i dine tanker, hukommelse og
orienteringsevne, hvilket forer til forvirring og personligheds@ndringer, skal du straks
kontakte din laege, fordi dette kan vaere symptomer pa en meget sjelden, alvorlig og muligvis
dedelig infektion i hjernen, der hedder progressiv multifokal leukoencefalopati (PML).

. ved enhver form for infektion, ogsa leengerevarende eller lokal infektion, hvis du ofte far
infektioner eller hvis du har symptomer pa infektion (for eksempel feber, utilpashed,
tandproblemer) er det vigtigt, at du kontakter din leege. ORENCIA kan nedsztte kroppens
evne til at bekaempe infektion, og behandlingen kan ege risikoen for, at du far infektioner, eller
forvaerre infektioner, du allerede har.

] hvis du har haft tuberkulose (TB), eller har symptomer pa tuberkulose (vedvarende hoste,
vaegttab, mathed, let feber), skal du kontakte lzegen. Inden du far behandling med ORENCIA,
vil legen undersegge dig for tuberkulose eller lave en hudtest.

= hvis du har viral leverbetaendelse, skal du fortelle det til legen. Laegen vil muligvis
undersoge dig for leverbetendelse, inden du behandles med ORENCIA.

. hvis du har kreeft, vil din lege beslutte, hvorvidt du kan fortsatte med ORENCIA.

n hvis du for nylig er vaccineret, eller du planlaegger vaccination, skal du fortzelle det til
laegen. Nogle vacciner ma ikke gives, mens du er i behandling med ORENCIA. Radfer dig
med laegen, inden du bliver vaccineret. Det anbefales at patienter med bernegigt s& vidt mulig
fores ajour med vaccinationer i overensstemmelse med geldende retningslinjer, inden
behandlingen med ORENCIA indledes. Nogle vaccinationer kan forarsage infektioner, der
skyldes vaccinen. Hvis du har faet ORENCIA, imens du var gravid, har din baby en sterre risiko
for at fa sadan en infektion i op til ca. 14 uger efter, du fik den sidste dosis under graviditeten.



Det er vigtigt, at du forteller barnets leege og andet sundhedspersonale om din behandling med
ORENCIA under graviditeten, sa de kan afgare, hvornar din baby skal vaccineres.

. hvis du bruger et apparat til at méle blodsukker. ORENCIA indeholder maltose, som er en
sukkertype, der kan give et falsk forhgjet blodsukkerresultat ved nogle typer apparater. Laegen
kan anbefale en anden metode til blodsukkerkontrol.

Laegen vil muligvis tage blodprever for at kontrollere dine blodvardier.

Beorn og unge
ORENCIA pulver til koncentrat til infusionsvaske, oplesning er ikke undersegt hos bern og unge
under 6 ar, og ber derfor ikke anvendes til denne patientgruppe.

ORENCIA injektionsvaeske, oplesning, i fyldt injektionssprejte er tilgengelig til subkutan anvendelse
til bern i alderen 2 &r og opefter.

Brug af anden medicin sammen med ORENCIA
Forteel altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for nylig.

ORENCIA ma ikke gives sammen med biologiske laegemidler mod leddegigt, inklusive
TNF-heemmere som adalimumab, etanercept og infliximab. Der er endnu ikke nok viden til at
anbefale, at ORENCIA anvendes sammen med anakinra og rituximab.

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

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

Graviditet og amning
Effekten af ORENCIA pé graviditet kendes ikke, s& du ma ikke f& behandling med ORENCIA, hvis
du er gravid, medmindre legen specifikt anbefaler det.

. hvis du er en kvinde i den fodedygtige alder, skal du anvende sikker prevention under
behandling med ORENCIA og i op til 14 uger efter sidste dosis. Leegen vil radgive dig om
egnede preventionsmetoder.

. hvis du bliver gravid, mens du behandles med ORENCIA, skal du informere legen.

Hvis du fik ORENCIA under graviditeten, kan din baby have en gget risiko for at f4 en infektion. Det
er vigtigt, at du forteeller barnets leege og andet sundhedspersonale om din behandling med ORENCIA
under graviditeten, inden din baby bliver vaccineret (se ogsé afsnittet om vaccination).

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

Trafik- og arbejdssikkerhed

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

ORENCIA indeholder natrium

Denne medicin indeholder 34,5 mg natrium (hovedkomponent i madlavnings-/bordsalt) per
maksimumsdosis fra 4 hatteglas (8,625 mg natrium per hatteglas). Dette svarer til 1,7 % af den
anbefalede maximale daglige indtagelse af natrium for en voksen.



3. Sadan skal du bruge ORENCIA
Du vil blive behandlet med ORENCIA under opsyn af en speciallege.

Anbefalet dosis til voksne
Den anbefalede dosis abatacept til voksne med leddegigt eller psoriasisgigt beregnes ud fra kropsvagt:

Din vaegt Dosis Hezette
glas
Under 60 kg 500 mg 2
60-100 kg 750 mg 3
Over 100 kg 1.000 mg 4

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

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

Brug til bern og unge

Til bern og unge i alderen 6-17 &r med bernegigt, som vejer under 75 kg, er den anbefalede

dosis 10 mg intravengs abatacept/kg. Bern, der vejer 75 kg eller derover, ber felge voksendoseringen
for ORENCIA pulver til koncentrat til infusionsvaske, oplasning.

Hvordan ORENCIA indgives

ORENCIA indgives i en vene, sedvanligvis i armen, over en periode pa 30 minutter. Proceduren
kaldes en infusion. Sundhedspersonalet holder gje med dig under ORENCIA-infusionen.

ORENCIA fés som et pulver til oplesning til infusionsvaske. Dette betyder, at ORENCIA, inden det
indgives til dig, opleses i vand til injektionsvesker. Herefter fortyndes det yderligere med
natriumchlorid 9 mg/ml (0,9 %) oplesning til injektionsvaesker.

Hvor ofte indgives ORENCIA

ORENCIA skal gives igen 2 og 4 uger efter forste infusion. Herefter far du en dosis hver 4. uge.
Laegen vil radgive dig om, hvor leenge du skal have ORENCIA og om, hvilken anden medicin du kan
fortseette med, mens du er i behandling med ORENCIA.

Hyvis du har faet for meget ORENCIA
Hyvis dette sker, vil l&gen undersege dig for tegn og symptomer pa bivirkninger og om nedvendigt
behandle dig for eventuelle symptomer.

Hyvis du har glemt at fa ORENCIA
Hvis du ikke har faiet ORENCIA, som du skulle have haft, skal du sperge leegen, hvornar du neeste
gang skal have en dosis.

Hyvis du holder op med at bruge ORENCIA
Beslutningen om at holde op med ORENCIA skal tages i samrdd med laegen.

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

4. Bivirkninger

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



Alvorlige bivirkninger er anfort nedenfor og omfatter alvorlige infektioner, kreft og
overfalsomhedsreaktioner.

Kontakt straks lzegen, hvis du bemarker ét af folgende:

. alvorligt udslat, neldefeber eller andre tegn pa en overfelsomhedsreaktion
. havet ansigt, haevede haender og fedder
] vejrtreeknings- eller synkebesver

feber, vedvarende hoste, vaegttab, slavhed
Kontakt lzegen s& hurtigt som muligt, hvis du bemerker folgende:
] generel utilpashed, tandproblemer, braendende fornemmelse, nar du lader vandet, smertefuldt

udslaet, smertefulde blaerer pa huden, hoste.

Ovenstadende symptomer kan vare tegn pa felgende bivirkninger, som alle er blevet observeret med
ORENCIA hos voksne personer i kliniske studier:

Meget almindelige (kan pavirke flere end 1 ud af 10 personer):
. infektioner i de evre luftveje (herunder infektioner i naese, hals og bihuler).

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

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

= forhgjet blodtryk

= hoste

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

. udslet

= treethed, svaghed

n afvigende levertal

Ikke almindelige (kan péavirke op til 1 ud af 100 personer):
= tandinfektion, neglesvamp, muskelbetandelse, beteendelse i blodbanerne, ansamling af pus
under huden, nyrebetaendelse, orebetendelse

. nedsat antal hvide blodlegemer

] hudkreeft, vorter pa huden

. lavt antal blodplader

. overfalsomhedsreaktioner

] depression, angst, sgvnforstyrrelser

] migraene

. folelsesloshed

] terre gjne, nedsat syn

] gjenbetaendelse

. hjertebanken, hurtig hjertefrekvens (puls), langsom hjertefrekvens

. lavt blodtryk, hedeture, beteendelse i blodérerne, redme

. vejrtraekningsbesver, hvaesende vejrtrekning, &ndened, akut forvaerring af en lungesygdom
kaldet kronisk obstruktiv lungesygdom (KOL)

. sammensnerring af halsen

] lebende neese

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

= hartab, klge, naldefeber

= smertende led

. smerter i arme og ben

. manglende menstruation, kraftig menstruation

. influenza-lignende symptomer, vaegtstigning, infusionsrelaterede reaktioner

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



. betendelse 1 mave-tarmkanalen
. kreeft i de hvide blodlegemer, lungekreeft

Born og unge med bernegigt

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

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

= gvre luftvejsinfektioner (inklusive infektion af nese, bihule og hals)
. feber

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

= blod i urinen

= ereinfektion

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege, sygeplejerske eller apoteket. Dette galder
ogsd mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlegsseddel. Du eller dine pérerende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via:

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kagbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan De hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar leegemidlet utilgaengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der star pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den navnte maned.

Opbevares i kaleskab (2°C — 8°C).
Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod lys.

Infusionsvaesken er holdbar i 24 timer i keleskab efter rekonstituering og fortynding, men ber af
bakteriologiske arsager anvendes straks.

Brug ikke dette leegemiddel, hvis du bemerker uigennemsigtige partikler, misfarvning eller andre
fremmedlegemer i infusionsvasken.

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

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

ORENCIA indeholder
= Aktivt stof: abatacept. Hvert heetteglas indeholder 250 mg abatacept.
. Efter rekonstituering indeholder hver ml 25 mg abatacept.



. @vrige indholdsstoffer: maltose, natriumdihydrogenphosphat monohydrat og natriumchlorid (se
afsnit 2 "ORENCIA indeholder natrium™).

Udseende og pakningssterrelser

ORENCIA pulver til koncentrat til infusionsvaske, oplesning er et hvidt til gralighvidt pulver, der kan
veere 1 fast form eller i mindre stykker.

ORENCIA fas i pakninger med 1 heetteglas og 1 silikoneftri sprejte og i multipakninger med

2 eller 3 hatteglas og 2 eller 3 silikonefrie sprojter (2 eller 3 pakninger med hver én).

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaveren af markedsferingstilladelsen
Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG

Plaza 254

Blanchardstown Corporate Park 2

Dublin 15, D15 T867

Irland

Fremstiller

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

Denne indlaegsseddel blev senest seendret 06/2024

Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om ORENCIA pé Det Europaiske Lagemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu.

Nedenstiende oplysninger er til lzeger og sundhedspersonale

Rekonstituering og fortynding skal finde sted i overensstemmelse med god fremstillingspraksis,
serligt med hensyn til aseptisk fremstilling.

Fastszettelse af dosis: Se afsnit 3 ”Sadan skal du bruge ORENCIA” pa indleegssedlen.

Rekonstituering af heetteglas: rekonstituér hvert hatteglas aseptisk med 10 ml vand til
injektionsvasker ved hjelp af den silikonefrie engangssprejte, der leveres med hvert haetteglas og
en 18-21 gauge ndl. Fjern forseglingen fra hatteglasset, og ter toppen af med en alkohol-serviet. For
nalen gennem midten af gummiproppen og ret strdlen af vand til injektionsvasker mod siden af
haetteglasset. Brug ikke hetteglasset, hvis der ikke er vakuum. Fjern sprgjten og nélen, nér de 10 ml
vand til injektionsveesker er injiceret i haetteglasset. For at minimere skumdannelse i ORENCIA-
infusionsvasken, vendes heetteglasset med forsigtige, roterende bevagelser, indtil indholdet er
fuldsteendig oplest. Ma ikke rystes. M4 ikke blandes langvarigt eller voldsomt. Nér pulveret er
fuldsteendig oplest, udluftes hatteglasset med nalen for at fjerne eventuelt skum. Efter rekonstituering
skal infusionsvasken vare klar og farveles til svagt gul. M4 ikke bruges, hvis der er uigennemsigtige
partikler, misfarvning eller andre fremmedlegemer tilstede.


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

Tilberedning af infusion: umiddelbart efter rekonstituering fortyndes koncentratet til 100 ml med
natriumchlorid 9 mg/ml (0,9 %) oplesning til injektion. Fra en 100 ml infusionspose eller -flaske med
0,9 % natriumchlorid injektionsvaeske udtraekkes et volumen svarende til volumen i de rekonstituerede
ORENCIA-hztteglas. Tilsaet langsomt den rekonstituerede ORENCIA-infusionsvaske fra hvert
haetteglas til infusionsposen eller -flasken med samme silikonefrie engangssprajte, der leveres med
hvert hatteglas. Bland forsigtigt. Den endelige abatacept-koncentration i posen eller flasken athenger
af den maengde aktivt stof, der tilsattes, men vil ikke veere mere end 10 mg/ml.

Administration: hvis rekonstituering og fortynding er udfert under aseptiske forhold, kan ORENCIA-
infusionsvasken anvendes straks eller inden for 24 timer, safremt det opbevares i kaleskab

ved 2°C - 8°C. Den ber dog af mikrobiologiske arsager anvendes straks. Inden administration skal
ORENCIA-veasken efterses for partikelholdigt materiale og misfarvning. Hvis der observeres
partikelholdigt materiale eller misfarvning, skal infusionsvasken smides ud. Hele den fortyndede
ORENCIA-infusionsvaske 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). Eventuelle rester fra infusionsveaesken ma ikke gemmes til senere brug.

Anden medicin: ORENCIA ma ikke blandes med andre leegemidler eller infunderes samtidig med
andre legemidler i samme infusionsslange. Der er ikke udfert fysiske eller biokemiske
forligelighedsstudier med henblik p4, at evaluere samtidig administration af ORENCIA med andre
leegemidler.

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