Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

ORENCIA 250 mg Pulver fiir ein Konzentrat
zur Herstellung einer Infusionslosung

Abatacept

sie enthdlt wichtige Informationen.

Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor dieses Arzneimittel angewendet wird, denn

— 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.

— 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

Was in dieser Packungsbeilage steht:
Was ist ORENCIA und wofiir wird es angewendet?

Wie ist ORENCIA anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist ORENCIA aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ZEGE S e

Was sollten Sie vor der Anwendung von ORENCIA beachten?

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 kdérpereigenen Immunsystems auf nor-
males Gewebe, indem es auf bestimmte Immunzellen
(den so genannten T-Lymphozyten) wirkt, die eine wich-
tige 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 Rheu-
matoiden Arthritis (RA) und der Psoriasis-Arthritis (PsA)
bei Erwachsenen und zur Behandlung der polyartikuléren
juvenilen idiopathischen Arthritis bei Kindern ab 6 Jahren.

Rheumatoide Arthritis

Die Rheumatoide Arthritis ist eine fortschreitende syste-
mische Langzeiterkrankung, die unbehandelt schwer-
wiegende Folgen wie Gelenkzerstérung, fortschreitende
Behinderung und eine Beeintrachtigung in den Aktivitaten
des téglichen Lebens haben kann. Bei Menschen mit
Rheumatoider Arthritis greift das kérpereigene Immun-
system normales Kdrpergewebe an, was zu Schmerzen
und Schwellungen der Gelenke fuhrt. In der Folge kann es
zu Gelenkschaden kommen. Eine Rheumatoide Arthritis
ist bei jedem anders ausgeprégt. Bei den meisten Perso-
nen entwickeln sich Gelenksymptome fortschreitend Gber

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 anschlie-
Rend in eine Remissionsperiode Uber. RA ist im Allge-
meinen eine chronische (Langzeit-), fortschreitende
Krankheit. Das heift, dass auch wenn Sie in Behandlung
sind, unabhangig davon ob Sie noch Symptome aufwei-
sen, die RA weiterhin lhre Gelenke zerstoren kann. Indem
die richtige Behandlung fir Sie gefunden wird, ist es
méglich das Fortschreiten der Krankheit zu verlangsa-
men, was zu einer Reduzierung der Langzeit-Gelenkzer-
stérung 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 krankheits-
modifizierenden 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.

Psoriasis-Arthritis
Die Psoriasis-Arthritis ist eine entztindliche Erkrankung
der Gelenke, welche haufig mit einer Psoriasis einher-
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geht, einer entziindlichen Erkrankung der Haut. Falls Sie

eine aktive Psoriasis-Arthritis haben, werden Sie

zunéchst andere Arzneimittel erhalten. Falls Sie nicht

ausreichend auf diese Arzneimittel ansprechen, werden

Sie ORENCIA verabreicht bekommen um:

— die Anzeichen und Symptome Ihrer Krankheit zu
reduzieren

— die Schadigung Ihrer Knochen und Gelenke zu
verlangsamen

— lhre korperliche Funktionsfahigkeit und Ihre Fahigkeit
an normalen taglichen Aktivitdten teilzunehmen zu
verbessern

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

Polyartikuldre juvenile idiopathische Arthritis
Polyartikulare juvenile idiopathische Arthritis ist eine ein
oder mehrere Gelenke betreffende, lang anhaltende
entzindliche Erkrankung bei Kindern und Jugendlichen.
ORENCIA, Pulver fur ein Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslésung, wird bei Kindern und Jugendlichen im
Alter von 6 bis 17 Jahren angewendet,wenn ein vorher
angewendetes krankheitsmodifizierendes Arzneimittel
nicht gut genug 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 Intoleranz
gegenuber Methotrexat besteht oder 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 polyartikula-
ren 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 Infek-
tion haben, darf die Therapie mit ORENCIA nicht
eingeleitet werden. Wenn Sie eine Infektion haben,
besteht mit ORENCIA das mégliche Risiko von
schweren Nebenwirkungen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem 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 neurolo-
gische Symptome bemerken, einschlief3lich allge-
meiner Muskelschwéche, Sehstérungen, Schwierig-
keiten beim Sprechen, einer Veranderung lhres
Gangbildes oder Gleichgewichtsstérungen, Veran-
derungen der Denk-, Gedédchtnis- und Orientie-
rungsfahigkeit, die zu Verwirrtheit und Persénlich-
keitsveranderungen fihren, wenden Sie sich unver-
ziiglich an lhren Arzt, da es sich um Symptome einer
sehr seltenen, schwerwiegenden und potenziell t&dli-
chen Infektion des Gehirns handeln kann, die als
progressive multifokale Leukoenzephalopathie (PML)
bezeichnet wird.

Wenn Sie irgendeine Art von Infektion haben,
einschlieflich 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
Ihres Korpers zur Bekdmpfung von Infektionen
einschranken. Aufgrund der Behandlung ist das Risiko,
dass Sie sich eine Infektion zuziehen oder bereits
bestehende Infektionen sich verschlimmern, erhdht.
Wenn Sie in der Vergangenheit Tuberkulose (Tbc)
hatten oder Symptome einer Tuberkulose haben
(anhaltender Husten, Gewichtsverlust, Antriebslosig-
keit, leichtes Fieber), informieren Sie lhren Arzt.
Bevor Sie mit ORENCIA behandelt werden, wird Sie lhr
Arzt auf Tuberkulose untersuchen oder einen Hauttest
durchfihren.

Wenn Sie an Virushepatitis leiden, informieren Sie
Ihren Arzt. Bevor Sie mit ORENCIA behandelt werden,
wird Sie lhr Arzt méglicherweise auf Hepatitis unter-
suchen.

Wenn Sie Krebs haben, wird Ihr Arzt entscheiden, ob
Sie dennoch mit ORENCIA behandelt werden kénnen.
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 bera-
ten Sie sich mit lhrem Arzt, bevor Sie irgendwelche
Impfungen erhalten. Es wird empfohlen, dass
Patienten mit polyartikularer juveniler idiopathischer
Arthritis, wenn méglich, vor Behandlungsbeginn mit
ORENCIA in Ubereinstimmung mit den aktuellen
Impfrichtlinien geimpft werden oder ihren Impfschutz
auffrischen lassen. Bestimmte Impfungen kénnen zu
durch den Impfstoff ausgeldsten Infektionen fiihren.
Falls Sie wahrend Ihrer Schwangerschaft mit
ORENCIA behandelt wurden, kénnte fur Ihr Baby ein
erhéhtes Risiko fur derartige Infektionen bestehen.
Dieses erhohte Risiko besteht bis zu ungefahr 14
Wochen nach der letzten Dosis, die Sie wéhrend der
Schwangerschaft erhielten. Es ist wichtig, dass Sie die
Arzte Inres Kindes und anderes medizinisches Fach-
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personal Gber Ihre Behandlung mit ORENCIA wahrend
der Schwangerschaft informieren, damit diese
entscheiden kénnen, wann Ihr Baby geimpft werden
sollte.

— Wenn Sie ein Blutzuckertestgerat verwenden, um
Ihre Blutzuckerwerte zu Uberpriifen. ORENCIA enthalt
Maltose, eine Zuckerart, die bei bestimmten Arten von
Blutzuckertestgeraten zu falsch erhdhten Blutzucker-
werten fihren kann. Ihr Arzt wird Ihnen méglicherweise
eine andere Methode zur Uberwachung lhres Blut-
zuckerspiegels empfehlen.

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

Kinder und Jugendliche

ORENCIA, Pulver fur ein Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslésung, wurde bei Kindern unter 6 Jahren nicht
untersucht. Daher wird die Anwendung von ORENCIA,
Pulver fur ein Konzentrat zur Herstellung einer Infusions-
I6sung, fur diese Patientengruppe nicht empfohlen.
ORENCIA Injektionslésung in einer Fertigspritze ist zur
subkutanen Anwendung bei Kindern ab 2 Jahren erhalt-
lich.

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, einschliellich TNF-Blockern wie Adalimumab,
Etanercept und Infliximab. Es liegen nicht gentiigend
Daten vor, um eine gleichzeitige Anwendung mit Anakinra
und Rituximab zu empfehlen.

ORENCIA kann zusammen mit anderen Arzneimitteln
angewendet werden, die Ublicherweise zur Behandlung
der Rheumatoiden Arthritis eingesetzt werden, wie
Steroide oder Schmerzmittel einschliel3lich nichtsteroi-
daler entzindungshemmender Arzneimittel wie Ibuprofen
oder Diclofenac.

Fragen Sie vor der Einnahme von anderen Arzneimitteln
wahrend der Anwendung von ORENCIA lhren Arzt oder
Apotheker um Rat.

Schwangerschaft und Stillzeit

Die Auswirkungen von ORENCIA wahrend der Schwan-

gerschaft sind nicht bekannt. Wenn Sie schwanger sind,

sollte ORENCIA deshalb bei Ihnen nur angewendet
werden, wenn |hr Arzt dies ausdriicklich empfiehit.

— wenn Sie eine Frau sind, die schwanger werden
kénnte, mussen Sie wahrend der Anwendung von
ORENCIA und bis zu 14 Wochen nach der letzten
Dosis geeignete EmpféngnisverhitungsmalRnahmen

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 Ihrer Schwangerschaft mit ORENCIA
behandelt wurden, kénnte fiir Ihr Baby ein erhohtes
Infektionsrisiko bestehen. Es ist wichtig, dass Sie die
Arzte lhres Kindes und anderes medizinisches Fachper-
sonal Gber lhre Behandlung mit ORENCIA wahrend der
Schwangerschaft informieren bevor Ihr Baby einen Impf-
stoff verabreicht bekommt (fir weitere Informationen
siehe Abschnitt zu Impfungen).

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

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Es ist nicht zu erwarten, dass ORENCIA lhre Verkehrs-
tlchtigkeit oder Ihre Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen beeintréchtigt. Wenn Sie sich jedoch mide
oder unwohl fuhlen, nachdem Sie ORENCIA erhalten
haben, dirfen Sie nicht aktiv am StralRenverkehr teilneh-
men oder Maschinen bedienen.

ORENCIA enthdlt Natrium

Dieses Arzneimittel enthalt 34,5mg Natrium (Hauptbe-
standteil von Kochsalz/Speisesalz) pro Maximaldosis von
4 Durchstechflaschen (8,625 mg Natrium pro Durch-
stechflasche). Dies entspricht 1,7 % der fiir einen
Erwachsenen empfohlenen maximalen taglichen
Natriumaufnahme mit der Nahrung.

3. Wie ist ORENCIA anzuwenden?

ORENCIA wird Ihnen unter der Aufsicht eines erfahrenen
Arztes gegeben.

Empfohlene Dosis bei Erwachsenen

Die empfohlene Dosis Abatacept fiir Erwachsene mit
Rheumatoider Arthritis oder Psoriasis-Arthritis hadngt vom
Kdrpergewicht ab:

lhr Gewicht Empfohle- |Anzahl an Durch-
ne Dosis stechflaschen

Unter 60 kg 500mg 2

60 kg bis 100 kg 750mg 3

Uber 100 kg 1.000mg |4

Ihr Arzt wird Sie hinsichtlich der Dauer der Behandlung
und anderer Arzneimittel einschlieRlich eventueller
anderer krankheitsmodifizierender Antirheumatika bera-
ten, die Sie wahrend der ORENCIA-Therapie weiterhin
anwenden konnen.
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ORENCIA kann von Patienten tber 65 Jahren ohne
Dosisanderung angewendet werden.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Fur Kinder und Jugendliche im Alter von 6 bis 17 Jahren
mit polyartikularer juveniler idiopathischer Arthritis, die
weniger als 75 kg wiegen, betragt die empfohlene Dosis
von intravends verabreichtem Abatacept 10 mg pro kg.
BeiKindern, die 75 kg oder mehr wiegen, sollte ORENCIA
Pulver fur ein Konzentrat zur Herstellung einer Infusions-
I6sung nach dem Dosierungsschema fir Erwachsene
angewendet werden.

Wie wird lhnen ORENCIA gegeben?

Sie erhalten ORENCIA Uber eine Vene, meist im Arm,
Uber einen Zeitraum von 30 Minuten. Dieses Verfahren
nennt man Infusion. Medizinisches Fachpersonal Uiber-
wacht Sie, wahrend Sie lhre ORENCIA-Infusion erhalten.
ORENCIA wird als Pulver zur Herstellung einer Infu-
sionslosung geliefert. Dies bedeutet, dass ORENCIA,
bevor es bei Ihnen angewendet wird, erst in Wasser fir
Injektionszwecke aufgeldst und dann mit Natriumchlorid
9mg pro ml (0,9 %) Injektionslésung fur Injektionszwecke
weiter verdiinnt wird.

Wie oft wird lhnen ORENCIA gegeben?

ORENCIA sollte Ihnen 2 und dann 4 Wochen nach der
ersten Infusion erneut gegeben werden. Anschlie3end
werden Sie alle 4 Wochen eine Dosis erhalten. Ihr Arzt
wird Sie hinsichtlich der Dauer der Behandlung und
anderer Arzneimittel beraten, die Sie wahrend der
ORENCIA-Therapie weiterhin anwenden kénnen.

Wenn lhnen eine groRere Menge von ORENCIA ge-
geben wurde, als vorgesehen

Wenn das passiert, wird Sie lhr Arzt auf Anzeichen oder
Symptome von Nebenwirkungen beobachten und diese
Symptome, falls erforderlich, behandeln.

Wenn die Anwendung von ORENCIA vergessen
wurde

Wenn Sie eine geplante ORENCIA-Infusion versdumt
haben, fragen Sie lhren Arzt, wann Sie lhre nachste Dosis
erhalten sollen.

Wenn Sie die Anwendung von ORENCIA abbrechen
Die Entscheidung, die Anwendung von ORENCIA abzu-
brechen, sollten Sie unbedingt mit lhrem Arzt besprechen.
Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker
oder das medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind
maoglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten missen.

Die haufigsten Nebenwirkungen von ORENCIA sind, wie
unten aufgefiihrt, Infektionen der oberen Atemwege
(einschlief3lich Infektionen der Nase und des Rachens),
Kopfschmerzen und Ubelkeit. ORENCIA kann zu
schwerwiegenden Nebenwirkungen fiihren, die mégli-
cherweise behandelt werden miissen.

Zu den méglichen schwerwiegenden

Nebenwirkungen zdhlen, wie unten aufgefuhrt, schwer-

wiegende 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, Hédnden oder FiiRen

— Atem- oder Schluckbeschwerden

— 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 kénnen Anzeichen
fur die unten aufgefiihrten Nebenwirkungen sein, welche
alle in Erwachsenenstudien mit ORENCIA beobachtet
wurden:

Sehr hdufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten

betreffen):

— Infektionen der oberen Atemwege (einschliellich
Infektionen der Nase, des Rachens und der Neben-
héhlen)

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

— Infektionen der Lunge, Harnwegsinfekte, schmerz-
hafte Blasen auf der Haut (Herpes), Grippe

— Kopfschmerzen, Benommenheit

— Bluthochdruck

— Husten

— Bauchschmerzen, Durchfall, Ubelkeit, Magenverstim-
mung, Mundgeschwire, Erbrechen

— Hautausschlag

— Madigkeit, Schwachegefihl

— erhohte Leberwerte
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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 weif3en Blutkdrperchen

— Hautkrebs, Hautwarzen

— geringe Anzahl an Blutplattchen

— allergische Reaktionen

— Depressionen, Angstgefiihl, Schlafstérungen

— Migréne

— Taubheitsgefihl

— trockene Augen, reduziertes Sehvermégen

— Augenentzindung

— Herzklopfen, Herzrasen, verlangsamter Herzschlag

— niedriger Blutdruck, Hitzewallungen, Entziindung der
Blutgefalle, Erréten (Flushing)

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

— Engegefuhl des Halses

— Schnupfen

— erhdhte Neigung zu Blutergiissen, trockene Haut,
Schuppenflechte, Hautrétungen, ibermaRiges
Schwitzen, Akne

— Haarausfall, Jucken, Nesselausschlag

— Gelenkschmerzen

— Gliederschmerzen

— Ausbleiben der Monatsblutung, ibermaRige Monats-
blutung

— grippedhnliche Beschwerden, Gewichtszunahme,
infusionsbedingte Reaktionen

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):
Tuberkulose

Entziindung der Gebarmutter, des Eileiters und/oder
der Eiersttcke

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
dhnlich zu denen, die bei Erwachsenen, wie oben
beschrieben beobachtet wurden, mit den folgenden
Ausnahmen:

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

— Infektion der oberen Atemwege (einschlielich Infek-
tionen von Nase, Nasennebenhdhlen und Hals)

— Fieber

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten
betreffen):
— Blutim Urin

— Obhrinfektion

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fach-
personal. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nichtin
dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen
Nebenwirkungen auch direkt anzeigen (Kontaktinforma-
tion siehe unten). Indem Sie Nebenwirkungen melden,
kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung
gestellt werden kdnnen.

Deutschland

Bundesinstitut fiir Impfstoffe und
biomedizinische Arzneimittel
Paul-Ehrlich-Institut
Paul-Ehrlich-Str. 51 bis 59
63225 Langen

Tel: +49 610377 0

Fax: +49 6103 77 1234
Website: http://www.pei.de

5. Wie ist ORENCIA aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugang-
lich 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 Kihlschrank lagern (2°C bis 8 °C).

Inder Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor
Licht zu schutzen.

Nach dem Auflésen und Verdunnen ist die Infusionslé-
sung im Kuhlschrank 24 Stunden lang haltbar, ist aber aus
bakteriologischen Griinden sofort zu verwenden.

Sie dlirfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn Sie
Folgendes bemerken: undurchsichtige Partikel, eine
Verfarbung oder andere Fremdkorper in der Infusions-
I6sung.

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

— Der Wirkstoff ist Abatacept. Jede Durchstechflasche
enthalt 250 mg Abatacept.

— Nach dem Auflésen enthélt jeder ml 25 mg Abatacept.
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— Die sonstigen Bestandteile sind Maltose, Natriumdi-
hydrogenphosphat 1 H,O und Natriumchlorid (siehe
Abschnitt 2 "ORENCIA enthalt Natrium").

Wie ORENCIA aussieht und Inhalt der Packung
ORENCIA Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionsldsung ist ein weilles bis cremefarbenes Pulver,
das zu einem oder mehreren Klumpen verbacken ist.
ORENCIA ist erhéltlich in Packungen mit entweder 1
Durchstechflasche und 1 Silikon-freien Spritze oder in
Mehrfachpackungen mit 2 oder 3 Durchstechflaschen und
2 oder 3 Silikon-freien Spritzen (2 oder 3 Einzelpackun-
gen).

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgréfien 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

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

Stand: Juni 2024
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