Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Benlysta 120 mg Pulver fiir ein Konzentrat
zur Herstellung einer Infusionslosung
Benlysta 400 mg Pulver fiir ein Konzentrat
zur Herstellung einer Infusionslosung

Belimumab

V Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusitzlichen Uberwachung. Dies erméglicht eine schnelle Identifizie-
rung neuer Erkenntnisse liber die Sicherheit. Sie kénnen dabei helfen, indem Sie jede auftretende Neben-
wirkung melden. Hinweise zur Meldung von Nebenwirkungen, sieche Ende Abschnitt 4.

beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels

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

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt.

— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

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

Wie ist Benlysta anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Benlysta aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

B

Was sollten Sie vor der Anwendung von Benlysta beachten?

1. Was ist Benlysta und wofiir wird es
angewendet?

Benlysta als Infusion ist ein Arzneimittel, das zur
Behandlung des Lupus (systemischer Lupus erythe-
matodes, SLE) bei Erwachsenen und Kindern (5 Jahre
und alter) angewendet wird, deren Erkrankung trotz
Standardbehandlung noch immer hoch aktiv ist. Benlysta
wird auRerdem in Kombination mit anderen Arzneimitteln
zur Behandlung von Erwachsenen (18 Jahre und alter) mit
aktiver Lupusnephritis (Lupus-bedingte Nierenentzin-
dung) verwendet.

Der Lupus ist eine Erkrankung, bei der das Immunsystem
(das korpereigene System, das Infekte abwehrt) Ihre
eigenen Zellen und Gewebe angreift und dabei Entziin-
dungen und Organschaden verursacht. Die Erkrankung
kann fast alle Organe des Korpers betreffen und man
nimmtan, dass bei der Erkrankung ein bestimmter Typ der
weifden Blutkdrperchen, die so genannten B-Zellen, eine
Rolle spielt.

Benlysta enthélt Belimumab (einen monoklonalen Anti-
kérper). Es verringert die Anzahl der B-Zellen in lhrem

Blut, indem es die Wirkung von BLyS blockiert. BLyS ist
ein Protein, das B-Zellen hilft, langer zu leben und wird bei
Menschen mit Lupus in hohen Konzentrationen gefunden.
Sie erhalten Benlysta zuséatzlich zu lhren gewohnten
Lupus-Medikamenten.

2. Was soliten Sie vor der Anwendung von
Benlysta beachten?

Benlysta darf nicht angewendet werden,

— wenn Sie allergisch gegen Belimumab oder einen der
in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind.
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— Fragen Sie lhren Arzt, ob dies auf Sie zutreffen
kénnte.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Benlysta bei

Ihnen angewendet wird,

— wenn Sie derzeit an einer Infektion leiden, eine langer
andauernde Infektion haben, oder wenn Sie haufig
Infektionen bekommen (siehe Abschnitt4). Ihr Arzt wird
entscheiden, ob Sie mit Benlysta behandelt werden
kénnen.

— wenn Sie eine Impfung planen oder in den letzten 30
Tagen eine Impfung hatten. Einige Impfstoffe sollen
kurz vor oder wéhrend der Behandlung mit Benlysta
nicht gegeben werden.

— wenn lhr zentrales Nervensystem von der Lupus-
Erkrankung betroffen ist.

— wenn Sie HIV-positiv sind oder niedrige Immunglo-
bulin-Werte im Blut haben.

— wenn Sie Hepatitis B oder C haben oder irgendwann
einmal hatten.

— wenn bei Ihnen eine Organtransplantation,
Knochenmark- oder Stammzell-Transplantation
durchgefiihrt wurde.

— wenn Sie friiher schon einmal eine Krebserkrankung
hatten.

— wenn bei Ihnen in der Vergangenheit nach der
Anwendung von Benlysta schon einmal ein schwer-
wiegender Hautausschlag oder Schélen der Haut,
Blasenbildung und/oder wunde Stellen im Mund
aufgetreten sind.

— Informieren Sie lhren Arzt, wenn einer dieser Punkte
auf Sie zutreffen kdnnte.

Depression und Selbsttétung

Es gab Berichte Uber Depressionen, Selbsttétungsge-
danken und Selbsttétungsversuche, einschlie3lich
Selbsttétung, wahrend der Behandlung mit Benlysta.
Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie in der Vergangenheit
unter einer solchen Erkrankung litten. Wenn Sie zu
irgendeinem Zeitpunkt neue oder sich verschlimmernde
Symptome bemerken:

— Kontaktieren Sie sofort Ihren Arzt oder suchen Sie
ein Krankenhaus auf.

Wenn Sie sich deprimiert fiihlen oder Gedanken haben,
sich selbst zu verletzen oder Selbsttétung zu begehen,
koénnten Sie es hilfreich finden, es einem Verwandten oder
gutem Freund zu erzéhlen und diesen zu bitten, diese
Packungsbeilage zu lesen. Sie kdnnten diese bitten, es
Ihnen zu sagen, wenn sie Uber Verdnderungen lhrer
Stimmung oder lhres Verhaltens besorgt sind.

Schwerwiegende Hautreaktionen

Im Zusammenhang mit der Behandlung mit Benlysta
wurden das Stevens-Johnson-Syndrom und die toxische
epidermale Nekrolyse berichtet.

— Brechen Sie die Anwendung von Benlysta ab und
suchen Sie sofort einen Arzt auf, wenn Sie eines derin
Abschnitt 4 beschriebenen Symptome bemerken.

Achten Sie auf wichtige Symptome

Personen, die Arzneimittel nehmen, die ihr Immunsystem
beeinflussen, konnen ein héheres Infektionsrisiko haben,
einschlief3lich einer seltenen, aber schwerwiegenden
Hirninfektion, der so genannten progressiven multifokalen
Leukenzephalopathie (PML).

— Lesen Sie die Information ,,Erhéhtes Risiko einer
Hirninfektion* in Abschnitt 4 dieser Packungsbeilage.
Um die Ruckverfolgbarkeit dieses Arzneimittels zu
verbessern, soll Ihr Arzt die Chargenbezeichnung von
Benlysta in lhrer Patientenakte dokumentieren. Sie kén-
nen sich diese Information ebenfalls, fliir den Fall, dass Sie
in der Zukunft danach gefragt werden, notieren.

Kinder und Jugendliche

Dieses Arzneimittel ist nicht bestimmt fur die Anwendung

bei:

— Kindern unter 5 Jahren mit SLE.

— Kindern und Jugendlichen (unter 18 Jahren) mit aktiver
Lupusnephritis.

Anwendung von Benlysta 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.
Insbesondere informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie mit
Arzneimitteln behandelt werden, die Ihr Immunsystem
beeinflussen, einschliellich jedes Arzneimittels, das Ihre
B-Zellen beeinflusst (um Krebs oder entziindliche
Erkrankungen zu behandeln).

Die Anwendung solcher Arzneimittel in Kombination mit
Benlysta kann dazu beitragen, dass Ihr Immunsystem
geschwacht wird. Dies kann das Risiko fiir eine schwere
Infektion erhéhen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaftsverhiitung bei Frauen, die
schwanger werden kénnten

— Wenden Sie eine zuverladssige Verhitungsmethode
an, wahrend Ihrer Behandlung mit Benlysta und min-
destens 4 Monate nach der letzten Gabe von Benlysta.

Schwangerschaft

Benlysta wird in der Regel nicht empfohlen, wenn Sie

schwanger sind.

— Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie schwanger
sind, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
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beabsichtigen, schwanger zu werden. lhr Arzt wird
entscheiden, ob Sie Benlysta erhalten kénnen.

— Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie wahrend der
Behandlung mit Benlysta schwanger werden.

Stillzeit

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie stillen. Benlysta
kann wahrscheinlich in die Muttermilch gelangen. Ihr Arzt
wird mit Ihnen besprechen, ob Sie die Behandlung mit
Benlysta unterbrechen missen, solange Sie stillen, oder
ob Sie nicht stillen sollen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Benlysta kann Nebenwirkungen haben, die lhre
Verkehrstichtigkeit oder die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen beeintrachtigen kénnen.

Benlysta enthélt Polysorbat 80

Benlysta 120 mg Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung
einer Infusionslésung: Dieses Arzneimittel enthalt 0,6 mg
Polysorbat 80 pro Durchstechflasche.

Benlysta 400 mg Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung
einer Infusionslésung: Dieses Arzneimittel enthalt 2,0mg
Polysorbat 80 pro Durchstechflasche.

Polysorbate kénnen allergische Reaktionen hervorrufen.
Teilen Sie Ihrem Arzt mit, ob bei Ihnen bzw. lhrem Kind in
der Vergangenheit schon einmal eine allergische Reak-
tion beobachtet wurde.

Benlysta enthilt Natrium

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg)
Natrium pro Dosis, d. h. es ist nahezu ,natriumfrei*.
Benlysta wird jedoch vor Anwendung bei lhnen oder
Ihrem Kind mit einer L6sung gemischt, die Natrium
enthalt. Sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie oder |hr
Kind eine salzarme Di&t einhalten.

3. Wie ist Benlysta anzuwenden?

Benlysta wird Ihnen von medizinischem Fachpersonal
oder einem Arzt/einer Arztin durch einen Tropfin lhre
Vene (intravendse Infusion) Uber die Dauer von einer
Stunde verabreicht.

Erwachsene und Kinder (5 Jahre und élter)

Ihr Arzt wird Uber die richtige Dosis fiir Sie entscheiden.
Diese ist abhéngig von Ihrem Kérpergewicht. Falls vom
Arzt nicht anders verordnet, ist die empfohlene Dosis

10 mg pro Kilogramm (kg) lhres Kérpergewichts.

Sie werden Benlysta in der Regel am ersten Behand-
lungstag und dann wieder nach 14 und 28 Tagen erhalten.
Danach wird Benlysta gewdhnlich alle 4 Wochen gege-
ben.

Arzneimittel, die Sie jeweils vor der Infusion erhalten
Ihr Arzt kann entscheiden, lhnen vor der Benlysta-Infusion
Arzneimittel zu verabreichen, die etwaige Infusionsreak-
tionen abschwéachen. Dabei kann es sich um ein so
genanntes Antihistaminikum und ein Arzneimittel
handeln, das einen Anstieg der Kérpertemperatur
verhindern soll. Man wird Sie sorgfaltig tberwachen und
im Falle einer Reaktion entsprechend behandeln.

Beendigung der Behandlung mit Benlysta
Ihr Arzt wird entscheiden, ob die Behandlung mit Benlysta
bei Ihnen beendet werden muss.

4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

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

Brechen Sie die Anwendung von Benlysta ab und
suchen Sie sofort einen Arzt auf, wenn Sie eines der
folgenden Symptome einer schwerwiegenden
Hautreaktion bemerken:

— rotliche Flecken am Rumpf, die Flecken sind ziel-
scheibenartig oder kreisférmig, hdufig mit Blasenin der
Mitte, Schalen der Haut, Geschwire in Mund, Rachen,
Nase, Genitalien und Augen. Diesen schwerwiegen-
den Hautausschlagen kénnen Fieber und grippeéhn-
liche Symptome vorausgehen (Stevens-Johnson-
Syndrom und toxische epidermale Nekrolyse). Diese
Nebenwirkungen wurden mit nicht bekannter Haufig-
keit berichtet (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigba-
ren Daten nicht abschatzbar).

Allergische Reaktionen — holen Sie sich sofort medi-
zinische Hilfe.

Benlysta kann eine Injektionsreaktion oder eine aller-
gische Reaktion (Uberempfindlichkeitsreaktion) verursa-
chen.

Dies sind haufige Nebenwirkungen (kénnen bis zu 1 von
10 Behandelten betreffen). Die Reaktionen kénnen
manchmal schwer ausgeprégt sein (gelegentlich, kénnen
bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen) und kénnten
lebensbedrohlich sein. Diese schwerwiegenden Reak-
tionen kommen haufiger am Tag der ersten oder zweiten
Behandlung mit Benlysta vor, kénnen aber verzdgert sein
und mehrere Tage danach auftreten.

Informieren Sie unverziiglich lhren Arzt oder das
medizinische Fachpersonal oder gehen Sie in die
Notfallambulanz lhres nachstgelegenen
Krankenhauses, wenn Sie eines der folgenden
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Symptome einer allergischen oder injektionsbezogenen

Reaktion bemerken:

— Schwellungen von Gesicht, Lippen, Mund oder der
Zunge

— Keuchen/pfeifendes Atmen, Schwierigkeiten beim
Atmen oder Kurzatmigkeit

— Hautausschlag

— Juckende Erhebungen oder Nesselsucht.

Selten treten weniger schwere verzégerte Nebenwirkun-
gen mit Benlysta auf, normalerweise 5 bis 10 Tage nach
einer Infusion. Diese Nebenwirkungen beinhalten Symp-
tome wie Hautausschlag, Ubelkeit, Miidigkeit, Muskel-
schmerzen, Kopfschmerz oder Gesichtsschwellung.

Wenn diese Symptome bei Ihnen auftreten, insbeson-
dere, wenn zwei oder mehr davon zusammen auftreten:

— Informieren Sie lhren Arzt oder das medizinische
Fachpersonal.

Infektionen

Benlysta kann Sie anfalliger fur Infektionen machen,
einschlieBlich Infektionen der Harnwege und der Atem-
wege. Das Risiko hierfiir kann bei kleineren Kindern
erhoht sein. Diese sind sehr haufig und kénnen mehrals 1
von 10 Behandelten betreffen. Manche Infektionen kén-
nen schwer sein und gelegentlich tédlich verlaufen.

Wenn Sie eines der folgenden Symptome einer
Infektion bemerken:

— Fieber und/oder Schiittelfrost

Husten, Atemprobleme

Durchfall, Erbrechen

Brennendes Gefiihl beim Harnlassen, haufiges Harn-
lassen

Warme, rote oder schmerzhafte Haut oder Wunden an
Ihrem Korper.

— Informieren Sie lhren Arzt oder das medizinische
Fachpersonal sofort.

Depression und Selbsttétung

Es gab Berichte tiber Depressionen, Selbsttétungsge-
danken und Selbsttétungsversuche unter der Behand-
lung mit Benlysta. Depressionen kénnen bis zu 1 von 10
Behandelten betreffen, Selbsttétungsgedanken und
Selbsttétungsversuche kénnen bis zu 1 von 100 Behan-
delten betreffen. Wenn Sie sich deprimiert fuhlen,
Gedanken daran haben sich selbst zu verletzen oder
andere beunruhigende Gedanken haben oder wenn Sie
deprimiert sind und bemerken, dass Sie sich schlechter
fihlen oder neue Symptome entwickeln:

— Kontaktieren Sie sofort lhren Arzt oder suchen Sie
ein Krankenhaus auf.

Erhohtes Risiko einer Hirninfektion

Das Risiko, dass Sie eine seltene, aber schwerwiegende
und lebensbedrohliche Hirninfektion namens progressive
multifokale Leukenzephalopathie (PML) bekommen,
kann hoher sein, wenn Sie mit Arzneimitteln, wie
Benlysta, behandelt werden, die Ihr Immunsystem
schwachen.

Symptome der PML beinhalten:
Gedé&chtnisverlust

Schwierigkeiten beim Denken
Schwierigkeiten beim Sprechen oder Gehen
Verlust des Sehvermégens.

— Informieren Sie sofort Ihren Arzt, wenn irgendeines
dieser Symptome auftritt oder dhnliche Probleme Gber
mehrere Tage andauerten.

Falls diese Symptome bereits vor Beginn der Behandlung
mit Benlysta bestanden:

— Informieren Sie sofort lhren Arzt, wenn Sie irgend-
welche Verdnderungen dieser Symptome bemerken.

Andere mdgliche Nebenwirkungen:

Sehr hdufige Nebenwirkungen
Diese konnen mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen:
— Bakterielle Infektionen (siehe ,Infektionen“ oben).

Haufige Nebenwirkungen

Diese kénnen bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen:

— Erhdhte Kérpertemperatur oder Fieber

— Juckende, Uber die Hautoberflache erhabene Flecken
(Quaddeln), Hautausschlag

— Niedrige Anzahl weilRer Blutkérperchen (kann durch
Blutuntersuchungen festgestellt werden)

— Infektion im Bereich von Nase, Rachen oder Magen

— Schmerzen in Handen oder FlRen

— Migréne

— Ubelkeit, Durchfall.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder das medizinische Fachpersonal. Dies
gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Pa-
ckungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwir-
kungen auch direkt Uber das nationale Meldesystem
anzeigen:

Bundesinstitut fiir Impfstoffe und biomedizinische
Arzneimittel

Paul-Ehrlich-Institut

Paul-Ehrlich-Str. 51-59

63225 Langen

Tel: +49 6103770

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

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen tber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Benlysta aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugang-
lich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett
und dem Umkarton nach ,verwendbar bis, ,verw. bis*
oder ,EXP“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

Im Kihlschrank lagern (2°C — 8°C).

Nicht einfrieren.

Inder Originalverpackung aufbewahren, umden Inhalt vor
Licht zu schitzen.

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist
entsprechend den nationalen Anforderungen zu entsor-
gen.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Benlysta enthilt

— Der Wirkstoff ist: Belimumab.

Jede 5ml Durchstechflasche enthalt 120 mg Beli-
mumab.

Jede 20 ml Durchstechflasche enthalt 400 mg Beli-
mumab.

Nach Rekonstitution enthalt die L6sung 80 mg Beli-
mumab pro Milliliter.

— Die sonstigen Bestandteile sind: Citronensaure-Mo-
nohydrat (E 330), Natriumcitrat (E 331), Saccharose
und Polysorbat 80 (E 433). Siehe Abschnitt 2 fir
weitere Informationen beziglich des Gehalts an Poly-
sorbat 80 und Natrium.

Wie Benlysta aussieht und Inhalt der Packung
Benlysta ist ein weilRes bis gebrochen weiles Pulver zur
Herstellung einer Infusionslésung und wird in Durch-
stechflaschen aus Glas vertrieben, die mit einem siliko-
nisierten Gummistopfen und einer Flip-Off-Kappe aus
Aluminium verschlossen sind.

Jede Packung enthélt 1 Durchstechflasche.

Pharmazeutischer Unternehmer
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus
Dublin 24

Irland

Hersteller

GlaxoSmithKline Manufacturing S.P.A.

Strada Provinciale Asolana No. 90

1-43056 San Polo di Torrile

Parma

Italien

Falls Sie weitere Informationen Uber das Arzneimittel
winschen, setzen Sie sich bitte mit dem ortlichen Vertre-
ter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
GlaxoSmithKline Pharmaceuti- GlaxoSmithKline Trading Ser-

cals s.a./n.v. vices Limited
Tél/Tel: + 32 (0) 10855200  Tel: + 370 80000334
Btnrapus Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline Trading Ser- GlaxoSmithKline Pharmaceuti-
vices Limited cals s.a./n.v.
Ten.: + 359 80018205 Belgique/Belgien

Tél/Tel: + 32 (0) 10 8552 00
Ceska republika Magyarorszag
GlaxoSmithKline s.r.o. GlaxoSmithKline Trading Ser-
Tel: + 420 222 001 111 vices Limited
cz.inffo@gsk.com Tel.: + 36 80088309
Danmark Malta
GlaxoSmithKline Pharma A/S GlaxoSmithKline Trading Ser-
TIf.: + 45 36 3591 00 vices Limited
dk-info@gsk.com Tel: + 356 80065004
Deutschland Nederland

GlaxoSmithKline GmbH & Co. GlaxoSmithKline BV
KG Tel: + 31 (0)33 2081100
Tel.: +49 (0)89 36044 8701

produkt.info@gsk.com

Eesti Norge

GlaxoSmithKline Trading Ser- GlaxoSmithKline AS
vices Limited TIf: + 47 22 70 20 00

Tel: + 372 8002640

EAAGS BOsterreich
GlaxoSmithKline GlaxoSmithKline Pharma
MovotpéowTtm A.E.B.E. GmbH

TnA: + 30210 68 82 100 Tel: + 43 (0)1 970750
at.info@gsk.com
Polska

GSK Services Sp. z o.0.

Tel.: + 48 (0)22 576 9000

Espaina

GlaxoSmithKline, S.A.

Tel: + 34 900 202 700
es-ci@gsk.com

France

Laboratoire GlaxoSmithKline
Tél.: +33(0)1 3917 84 44

Portugal
GlaxoSmithKline — Produtos
Farmacéuticos, Lda. Tel: +

diam@gsk.com 351214129500
FI.PT@gsk.com

Hrvatska Romania

GlaxoSmithKline Trading Ser- GlaxoSmithKline Trading Ser-

vices Limited vices Limited

Tel: + 385 800787089 Tel: + 40 800672524

Ireland Slovenija

GlaxoSmithKline (Ireland) Limi- GlaxoSmithKline Trading Ser-

ted vices Limited

Tel: + 353 (0)1 4955000 Tel: + 386 80688869

island Slovenska republika

Vistor ehf. GlaxoSmithKline Trading Ser-

Simi: + 354 535 7000 vices Limited

Tel: + 421 800500589
Suomi/Finland
GlaxoSmithKline Oy

Puh/Tel: + 358 (0)10 30 30 30

Italia
GlaxoSmithKline S.p.A.
Tel: + 39 (0)45 7741111
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Kutrpog Sverige
GlaxoSmithKline Trading Ser- GlaxoSmithKline AB

vices Limited Tel: + 46 (0)8 638 93 00
TnA: + 357 80070017 info.produkt@gsk.com
Latvija

GlaxoSmithKline Trading Ser-

vices Limited

Tel: + 371 80205045

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im
07/2025.

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

Die folgenden Informationen sind nur fir medizinisches
Fachpersonal bestimmt:

Hinweise zur Anwendung und Handhabung —
Rekonstitution, Verdiinnung und Verabreichung
Um die Ruckverfolgbarkeit biologischer Arzneimittel zu
verbessern, mussen die Bezeichnung des Arzneimittels
und die Chargenbezeichnung des angewendeten
Arzneimittels eindeutig dokumentiert werden.

1) Wie wird Benlysta rekonstituiert?

Rekonstitution und Verdiinnung missen unter asepti-
schen Bedingungen erfolgen.

Warten Sie 10 bis 15 Minuten, damit sich die Durch-
stechflasche auf Raumtemperatur (15°C — 25°C) erwar-
men kann.

Es wird empfohlen, eine Kanule der Gré3e 21 — 25 Gauge
zu verwenden, um den Verschluss der Durchstechflasche
zur Rekonstitution und Verdiinnung zu durchstechen.

ACHTUNG: Die Durchstechflaschen mit 5ml und
20 ml werden mit einem unterschiedlichen Volumen
des Losungsmittels rekonstituiert, siehe unten:

120 mg Durchstechflasche

Der Inhalt der 120 mg Benlysta-Durchstechflasche fir die
einmalige Anwendung wird mit 1,5ml Wasser fir Injek-
tionszwecke rekonstituiert; die Endkonzentration betrégt
80 mg/ml Belimumab.

400 mg Durchstechflasche

Der Inhalt der 400 mg Benlysta-Durchstechflasche flr die
einmalige Anwendung wird mit 4,8 ml Wasser fur Injek-
tionszwecke rekonstituiert; die Endkonzentration betragt
80 mg/ml Belimumab.

Menge an Volumen der |Volumen des |Endkonzent-

Benlysta Durchstech- |L6ésungsmit- |ration
flasche tels

120mg 5ml 1,5ml 80mg/ml

400mg 20ml 4,8ml 80mg/ml

Das Wasser fur Injektionszwecke muss so in die Durch-
stechflasche gespritzt werden, dass es an der Wand
hinunterlauft und die Schaumbildung auf ein Minimum
begrenzt wird. Die Durchstechflasche 60 Sekunden leicht
schwenken. Die Durchstechflasche wéhrend der
Rekonstitution bei Raumtemperatur (15°C — 25°C)
stehen lassen und dabei alle 5 Minuten 60 Sekunden
leicht schwenken, bis sich das Pulver aufgel6st hat. Nicht
schitteln. Die Rekonstitution ist in der Regel innerhalb
von 10 bis 15 Minuten nach Hinzufiigen des Wassers
abgeschlossen, sie kann aber auch bis zu 30 Minuten in
Anspruch nehmen. Die rekonstituierte L&sung vor
Sonnenlicht schutzen.

Bei Verwendung eines mechanischen Geréts zur
Rekonstitution von Benlysta diirfen 500 Umdrehungen
pro Minute nicht tGberschritten werden, und die Durch-
stechflasche ist nicht langer als 30 Minuten zu schwen-
ken.

2) Vor der Verdiinnung von Benlysta

Nach Abschluss der Rekonstitution soll die L6sung
opaleszierend und farblos bis hellgelb sein und keine
Partikel enthalten. Kleine Luftblasen sind jedoch zu
erwarten und akzeptabel.

120 mg Durchstechflasche

Nach der Rekonstitution kann ein Volumen von 1,5ml
(entsprechend 120 mg Belimumab) aus jeder 5 ml Durch-
stechflasche entnommen werden.

400 mg Durchstechflasche

Nach der Rekonstitution kann ein Volumen von 5ml
(entsprechend 400 mg Belimumab) aus jeder 20 mi
Durchstechflasche entnommen werden.

3) Wie wird die Lésung zur Infusionslésung verdiinnt?
Das rekonstituierte Arzneimittel wird mit Natriumchlorid
9mg/ml (0,9 %), Natriumchlorid 4,5 mg/ml (0,45 %) oder
Ringer-Lactat Infusionslésung auf 250 ml verdiinnt. Fur
Patienten mit einem Kérpergewicht von 40 kg oder weni-
ger kénnen Infusionsbeutel mit 100 ml dieser Verdin-
nungsmittel in Betracht gezogen werden, vorausgesetzt,
dass die resultierende Belimumab-Konzentration im
Infusionsbeutel 4 mg/ml nicht Gbersteigt.

Intravendse 5%ige Glucoseldsungen sind nicht mit
Benlysta kompatibel und diirfen nicht verwendet
werden.

Aus einem 250-ml-Infusionsbeutel (oder 100-ml-Infu-
sionsbeutel) oder einer 250-ml-Infusionsflasche (oder
100-ml-Infusionsflasche) mit Natriumchlorid 9 mg/ml
(0,9 %), Natriumchlorid 4,5mg/ml (0,45 %) oder Ringer-
Lactat Infusionsldsung ein Volumen entnehmen und
verwerfen, das dem fiir die Dosis des Patienten erforder-
lichen Volumen der rekonstituierten Benlysta-Lésung
entspricht. AnschlieRend das fiir die Dosis erforderliche
Volumen der rekonstituierten Benlysta-L&sung in den
Infusionsbeutel bzw. die Infusionsflasche geben. Den
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Beutel bzw. die Flasche vorsichtig umwenden, um die
L&sung zu mischen. Etwaige nicht verwendete Losungs-
reste in der Durchstechflasche sind zu verwerfen.

Die Benlysta-L&sung vor der Verabreichung visuell auf
Partikel und eine Verfarbung prifen. Die Losung verwer-
fen, wenn Partikel oder eine Verfarbung erkennbar sind.
Die rekonstituierte L6sung muss, sofern Sie nicht unmit-
telbar verabreicht wird, vor direkter Sonneneinstrahlung
geschitzt und bei 2°C — 8 °C im Kuhlschrank gelagert
werden. Die mit Natriumchlorid 9 mg/ml (0,9 %), Natrium-
chlorid 4,5mg/ml (0,45 %) oder Ringer-Lactat Infusions-
I6sung verdinnte Lésung kann bei 2°C — 8 °C oder bei
Raumtemperatur (15°C — 25°C) gelagert werden.

Der Zeitraum zwischen der Rekonstitution von Benlysta
und dem Infusionsende darf insgesamt 8 Stunden nicht
Uberschreiten.

4) Wie wird die verdiinnte L6sung verabreicht?
Benlysta wird ber den Zeitraum von 1 Stunde infundiert.
Benlysta darf nicht gleichzeitig mit anderen Substanzen
Uber denselben Infusionsschlauch verabreicht werden.
Es wurden keine Inkompatibilitdten zwischen Benlysta
und Beuteln aus Polyvinylchlorid oder Polyolefin beob-
achtet.
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