KULLANMA TALIMATI

ORENCIA 250 mg konsantre perfiizyonluk ¢ozelti icin toz iceren flakon
Damar igine uygulanir.

e FEtkin madde: Her flakonda 250 mg Abatasept
Yardimci maddeler: Maltoz, sodyum dihidrojen fosfat monohidrat, sodyum kloriir
¥V Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu {iggen yeni giivenlilik bilgisinin hizlt olarak belirlenmesini

saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagint 6grenmek i¢in 4. Béliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilacn kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢cin 6nemli bilgiler icermektedir.
e Bu kullanma talimatimi saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
e FEger ilave sorularmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Bu ilacin kullammi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizr soyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

ORENCIA nedir ve ne icin kullanilir?

ORENCIA’y1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
ORENCIA nasu kullanilir?

Olas yan etkiler nelerdir?

ORENCIA’nmn saklanmast

AW~

Bashklar1 yer almaktadir.

1.0RENCIA nedir ve ne i¢in kullanilir?

ORENCIA Konsantre Perfiizyonluk Cézelti Igin Toz Igeren Flakon, beyaz ild hemen hemen
beyaz renkte bir tozdur: tek parca veya kiiciik pargaciklar halinde olabilir ve segici bagisiklik
baskilayict (Selektif immunosupresif) ajanlar grubuna dahildir.

ORENCIA 1 flakonluk ambalajda sunulmaktadir; her ambalajda bir adet silikonsuz siringa
vardir. Siringanin hi¢ bir komponenti lateks i¢cermez.

ORENCIA orta ila siddetli diizeydeki romatoid artriti olan yetigskin ve 6 yas ve {izerindeki orta ila
siddetli diizeydeki aktif poliartikiiler juvenil idiopatik artritli diger hastalik modifiye edici
(dtizenleyici) ilaglara ya da ‘tiimér nekroz faktorii (TNF) blokerleri® olarak bilinen diger bir ilag
grubuna yeterli diizeyde yamit vermeyen hastalarin tedavisinde metotreksat adindaki ilagla
kombinasyon halinde kullanilir.



Aktif maddesi olan abatasept hiicre kiiltiirlerinde tiretilen bir proteindir.

Romatoid artrit eger tedavi edilmezse, eklem yikimi, sakatlik ve giinliik aktiviteleri yapamama
gibi ciddi sonuglara yol agabilen uzun vadeli, ilerleyici bir sistemik hastaliktir. Romatoid artriti
olan insanlarda viicudun kendi bagisiklik sistemi normal viicut dokularina saldirip eklemlerde
agriya ve sislige neden olur. Bu da eklemin zarar gérmesine yol agabilir. Romatoid artrit (RA)
herkesi farkli sekilde etkiler. Cogu insanda, birkag yil igerisinde kademeli olarak eklem
semptomlart goriiliir. Bununla birlikte, bazi kigilerde RA hizli bir sekilde ilerlerken, diger
hastalarda RA sinirli bir dénem igerisinde goriilebilir ve ardindan hastaligin gértilmedigi bir
donem yasanabilir. RA genellikle kronik (uzun vadeli), ilerleyici bir hastaliktir. Yani, tedavi
gorliyor olsaniz bile, semptom gosterip gdstermediginize bakmaksizin, RA eklemlerinize zarar
vermeye devam edebilir. Sizin i¢in en dogru tedavi plami ile, bu hastalik siirecini
yavaglatabilirsiniz, bu da uzun vadeli eklem hasarini ve hissedilen act ve yorgunlugu azaltmaniza
ve genel yagsam kalitenizi arttirmaniza yardimer olacaktir.

Eger aktif romatoid artritiniz varsa size 6nce metotreksat dahil hastalik modifiye edici ilaglar
(DMARD) verilebilir. Eger hastaliginizin bulgular1 ve belirtileri hdld devam ediyorsa asagidaki
nedenlerden dolay1 tedavinize ORENCIA eklenebilir:

— hastaligin belirti ve bulgularint azaltmak

— eklemlerinize verecegi zarari yavaglatmak

— fiziksel iglevlerinizi iyilestirmek

Poliartikiiler Juvenil Idiopatik Artrit:
Poliartikiiler Juvenil Idiopatik Artrit, ¢ocuk ve ergenlerde (Adolesan) goriilen, bir veya birden
fazla eklemi etkileyebilen uzun stireli bir inflamatuvar (iltihabi) hastaliktir.

2. ORENCIA’y1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

ORENCIA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger,

e Abatasepte veya ORENCIA nin diger bilesenlerine kars1 alerjiniz (A1 duyarlilik) var ise

e Ciddi veya kontrol edilemeyen bir enfeksiyonunuz varsa, ORENCIA tedavisine
baslamamalisiniz. Boyle bir enfeksiyon sizi ORENCIA’nin ciddi yan etkilerine maruz kalma
riski ile kars1 karstya birakabilir.

ORENCIA’y: asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Eger, ‘

e Ornegin gogiiste sikisma, hiriltili nefes alma, ciddi sersemlik ya da basdonmesi, sisme veya
deri dokiintiileri gibi alerjik reaksiyonlar gelistirirseniz, derhal doktorunuza soyleyiniz.

e Uzun vadeli ya da boélgesel (lokalize) enfeksiyon dahil, herhangi bir enfeksiyonunuz varsa, ya
da sik sik enfeksiyon gelistiriyorsaniz ve enfeksiyon belirtileriniz olursa doktorunuza
séylemelisiniz (Omn., ates, halsizlik, dis problemleri). ORENCIA ayrica viicudunuzun
enfeksiyonlar ile savagma yetenegini diigiirebilir ve tedavi enfeksiyon egiliminizi arttirabilir veya
varolan enfeksiyonunuzu kétiilestirebilir,

e Tiiberkiiloz (verem) gegirdiyseniz veya tiiberkiiloz belirtileriniz varsa (Inatg1 oksiirtik, agirlik
kaybi, kayitsizlik-ilgisizlik, hafif ates) doktorunuza soyleyiniz. ORENCIA’y1 kullanmaya
baglamadan 6nce, doktorunuz tiiberkiiloz olup olmadiginizi anlamak i¢in sizi muayene edebilir
ya da size bir deri testi yapabilir.




e Viral hepatitiniz varsa doktorunuza sdyleyiniz. ORENCIA’y1 kullanmaya baglamadan 6nce,
doktorunuz hepatit olup olmadiginizi anlamak i¢in sizi muayene edebilir.

e Ameliyat olacaksaniz ya da enfeksiyon riskini arttiran bagka bir durum s6éz konusuysa,
doktorunuza sdylemeniz gerekir.

e Kanseriniz var ise, doktorunuz size ORENCIA verip veremeyecegini belirlemelidir.

e Tiuim hastalarda 6zellikle deri kanseri riski olanlarda periyodik deri muayenesi énerilir,

e Yakin zamanda a1 olduysaniz ya da olacaksamiz, ORENCIA alinirken bazi agilarin
yapilmamasi gerektigini unutmaymiz. Ast olmadan once doktorunuza daniginiz. Juvenil
idiyopatik artrit hastalig1 olan kisilerde, ORENCIA tedavisine baslamadan &nce eger miimkiinse
giincel asillama kilavuzlart dogrultusunda o tarihe kadar olan tiim asilarin yapilmasi
onerilmektedir. Bazi asilar as1 kaynakli enfeksiyon gelismesine neden olabilir. Hamileyken
ORENCIA kullandiysaniz, bebeginizde enfeksiyon gelisme riski hamileyken almis oldugunuz
son ORENCIA dozundan yaklasik 14 hafta sonrasina kadar artabilir. Bebeginizi takip eden
doktora ve diger doktorlariniza hamileyken ORENCIA kullandigimizi séylemeniz doktorunuzun
bebeginize ne zaman as1 yapilabilecegine karar vermesi agisindan 6nemlidir.

‘e Kanmizdaki glukoz diizeyini kontrol etmek icin bir kan glukoz monitérii kullaniyorsaniz,
ORENCIA’nin bazi kan glukoz monitérlerinin glukoz sonuglarmi hatali olarak yiiksek
gOstermesine sebebiyet verebilecek bir seker tipi olan maltoz igerdigini bilmenizde fayda vardur.
Doktorunuz kanimmizdaki glukoz diizeylerinin izlenmesi igin farkli bir yontem Snerebilir.

65 yas listii hastalarda 6liimle sonuclanabilecek ciddi enfeksiyon riski 65 yas altindakilere
gore daha yiiksektir. -

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir déonemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisimniz.

ORENCIA’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
ORENCIA’nin yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimza danisiniz.

ORENCIA'nin hamilelikteki etkileri bilinmemektedir. ORENCIA, kesinlikle gerekli olmadikg¢a
gebelik doneminde kullanilmamalidir, ORENCIA kullanilirken gebelikten korunmak gerekir.
Doktorunuz sizi ORENCIA kullanirken ve son dozdan itibaren 14 hafta siireyle ihtiyacinz
olabilecek uygun korunma y&ntemleri konusunda bilgilendirecektir.

Hamileyken ORENCIA kullandiysaniz, bebeginizde enfeksiyon gelisme riski artabilir.
Bebeginizi takip eden doktora ve diger doktorlariniza hamileyken ORENCIA kullandigimizi
sdylemeniz doktorunuzun bebeginize ne zaman asi yapilabilecegine karar vermesi agisindan
onemlidir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danmisiniz.

Emzirme
Llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Etkin madde olan abataseptin insan siitiine gegip gegmedigi bilinmemektedir. ORENCIA tedavisi
esnasinda ve son dozun iizerinden 14 hafta gecene kadar emzirmeyi kesmelisiniz.




Arac ve makine kullanimi

ORENCIA aldiktan sonra kendinizi yorgun veya rahatsiz hissediyorsaniz, arag veya herhangi bir
makine kullanmamalisiniz. ORENCIA’nin ara¢ ve makine kullanma yetenegini etkileyip
etkilemedigi bilinmemektedir.

ORENCIA’nin i¢eriginde bulunan baz1 yardimelr maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Bu tibbi {iriin, en yiiksek doz olan 4 flakon igih 1.5 mmol (Ya da 34.5 mg) sodyum igermektedir
(Her flakonda 0.375 mmol ya da 8.625 mg). Bu durum, kontrollii sodyum (tuz) diyetinde olan
hastalar i¢in g6ziiniinde bulundurulmalidir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Ciddi enfeksiyon riski arttigi i¢cin, ORENCIA 6rnegin adalimumab, etanersept, infliksimab gibi
TNF bloke ediciler denilen hastalik modifiye edici biyolojik antiromatizmal ajanlar ile birlikte
kullanilmamalidir. Ayrica, bu ilaglarin ORENCIA ile birlikte kullanimi hakkinda yeterli bilgi
olmadigi i¢in, ORENCIA anakinra ve rituksimab ile birlikte kullanilmamalidir.

ORENCIA ibuprofen veya diklofenak gibi non-steroid antienflamatuarlar, steroidler ya da agn
kesiciler gibi romatoid artrit tedavisinde sik kullanilan diger ilaglar ile birlikte almabilir.

Canli agilar ORENCIA® ile eszamanli olarak ya da tedavi tamamlandiktan sonraki 3 ay icinde
uygulanmamalidir. ORENCIA® dahil immun sistemi etkileyen tibbi tirtinler bazi asilarm
etkilerini zay1flatabilir.

ORENCIA® nin bagisiklik sistemini baskilayan veya diizenleyen biyolojik ajanlar ile eszamanlt
uygulanmast ORENCIA® nin bagisiklik sistemi tizerindeki etkilerini giiclendirebilir.

ORENCIA kullanirken baska herhangi bir ilag almadan énce doktorunuzun veya eczacinizin
Onerilerini dinleyiniz.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandimiz ise Litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ORENCIA nasi kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg i¢in talimatlar:

ORENCIA perfiizyonluk ¢6zeltisi igin toz halinde temin edilir. Dolayisiyla, ORENCIA size
verilmeden 6nce enjeksiyonluk suda ¢oziindiriilipp 9 mg/ml (%0.9) sodyum kloriir enjeksiyon
cozeltisi ile seyreltilir. Daha fazla bilgi i¢in bu kullanma talimatinin sonunda yer alan ve Saglik
personeli i¢in hazirlanmis olan agiklamalari okuyabilirsiniz. Perfiizyon ¢o6zeltisinde opak
partikiiller, renk degisiklikleri veya bagka yabanct maddeler goriirseniz ORENCIA’y1
kullanmayiz.

Romatoid artritli erigkin bir hastaysaniz, 6nerilen abatasept dozunun viicut agilifiniza gore
ayarlanmas: gerekmektedir.

Yiicut Agirhigimiz Doz Flakon Sayis1
60 kg’dan az 500 mg 2
60 kg - 100 kg 750 mg 3
100 kg’dan fazla lg 4




75 kg’nin altinda olan 6 ila 17 yaslarindaki ¢ocuk ve ergen (adolesan) poliartikiiler juvenil
idiyopatik artrit hastalarinda ORENCIA i¢in 6nerilen doz, kilogram basina 10 mg’dir. 75 kg veya
Ustiindeki ¢ocuk hastalara, erigkinlere uygulanan dozaj rejimine gére ORENCIA verilmelidir.

ORENCIA size ilk perflizyondan sonra 2 ve 4 hafta gegince tekrar verilmelidir. Bundan sonra 4
haftada bir 1 doz alacaksiniz. Doktorunuz size tedavi siiresi ve ORENCIA alirken almaya devam
edebileceginiz diger ilaglar hakkinda bilgi verecektir.

UygulamAa yolu ve metodu:
[lacin TNF-o blokérleri gibi Biyolojik flaglar igin Ilag Giivenlik ve Izlem Formuna tabi olmasi
uygun bulunmustur.

ORENCIA 30 dakika stireyle damardan verilir; genellikle kolunuzdaki damar segilir. Bu prosediire
perfiizyon denir. Perflizyonunuzu alirken saglik profesyonelleri sizi gézlemleyecektir.

Degisik yas gruplart

Cocuklarda kullanimi
ORENCIA 6 yasindan kiigiik hastalarda ¢alisilmamistir; dolayistyla, ORENCIA bu hasta
toplulugunda énerilmez.

Yashlarda kullanimi

65 yasmn {lizerindeki insanlar ORENCIA’y1 dozunu degistirmeden kullanabilirler. Yaslilar
enfeksiyonlara ve kansere daha duyarli olduklari igin, ORENCIA bu hasta toplulugunda dikkatli
kullanilmalidur.

Ozel kullanim durumlari

Bobrek/karaciger yetmezligi:
ORENCIA® bobrek ve karacier yetmezligi olan romatoid artrit hastalarmmda ¢aligtlmamustir,
Herhangi bir doz 6nerisi yoktur.

Eger ORENCIA’'min etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ORENCIA kullandiysaniz

Doz asim1 olmasi durumunda doktorunuz sizi yan etki bulgu ve belirtileri agisindan gozleyecek
ve gerekirse uygun sekilde tedavi edecektir.

ORENCIA’dan kullanmaniz gerekenden fazlasmi kullanmigsanmiz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

ORENCIA’y1 kullanmay: unutursaniz
Eger almaniz gereken zamanda ORENCIA almay1 unutursaniz, bir sonraki dozunuzu ne zaman
alabileceginizi doktorunuza sorunuz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almaymiz

ORENCIA ile tedavi sonlandiginda olusabilecek etkiler
Tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler bilinmemektedir.




4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, ORENCIA nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir. ORENCIA ile tedavi edilen hastalarda en sik gériilen yan etkiler asagida listelendigi gibi
ist solunum yolu enfeksiyonlart (burun ve bogaz enfeksiyonlari dahil), bag agrist ve bulanti
olmustur.

Bagisiklik sisteminizi etkileyen biitlin ilaglar gibi, ORENCIA tedavi gerektirebilen ciddi yan
etkilere neden olabilir.

Doktorunuz ayrica kan degerlerinizi incelemek igin testler yapabilir.

~ Asagidakilerden biri olursa ORENCIA’yr kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

- Siddetli dokiintii

- Kurdesen (lrtiker)

- Alerjik yanit bulgular

- Yiiz, eller ve ayaklarda sigkinlik

- Nefes alma veya yutmada zorlanma

- Siddetli enfeksiyon

- Ates, inatgr 6kstiriik, kilo kayb, hissizlik

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin ORENCIA’ya
kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en

yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

- Genel iyi hissetmeme, dis problemleri, idrar yaparken yanma hissi, agrili deri dékiintiisi,
agrilt cilt kabarciklari, 6kstirlik

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Yukarida tamimlanan semptomlar, tiimi yetigkin hastalarda yiriitilen ORENCIA klinik
caligmalarinda gozlenen ve asagida bir liste halinde gosterilen yan etkilerin bulgular: olabilir
Diger yan etkiler:

Cok yaygin (10 hastada 1 ya da daha ¢ok hastay etkileyebilir): {ist solunum yolu enfeksiyonlar:
(Burun ve bogaz enfeksiyonlart dahil).

Yaygmn (10 hastadan 1’ini etkileyebilir): Akciger enfeksiyonu, triner (idrar yolu ile ilgili)
enfeksiyonlar, deride agrili sivi dolu kabarciklar (Herpes), rinit(nezle), -grip, diisiik beyaz kan
hiicresi sayimi, bag agrisi, sersemlik, uyusukluk, goz iltihabi, yiiksek kan basinci, ylizde kizarma,
Okstirtik, karin agrisi, diyare (ishal), bulanti, mide rahatsizlig1, agiz yaralari, kusma, dokiintii, sag
dokiilmesi, kurdesen, kol ve bacaklarda agri, yorgunluk, zayiflik, anormal karaciger fonksiyonu
testleri.

Yaygin olmayan (100 hastadan 1’ini etkileyebilir): Dis enfeksiyonu, mantar kaynakli tirnak
enfeksiyonu, kas enfeksiyonu, kanda enfeksiyon varligi, deri alti iltihabi, bobrek enfeksiyonu,
cilt kanseri, cilt sigilleri, kanda diisiik trombosit (kan pulcugu) sayimi, alerjik reaksiyonlar,
depresyon, endise, uyku bozuklugu, migren, gézde kuruluk, gériiste azalma, ¢arpinti, hizh kalp
atis1, yavas kalp atis1, disiik kan basinci, sicak basmasi, kan damarlarinda enflamasyon, nefes




almada zorluk, hirilti, nefes darligi, ¢iirlik egiliminde artig, kuru cilt, sedef hastaligi, cilt
kizariklig1, asir1 terleme, eklemlerde agri, adet olmama, asir1 adet gérme, grip benzeri hastalik,
kilo artis1, inflizyon (damar yoluyla uygulama) ile ilgili reaksiyonlar.

Seyrek (1.000 hastadan 1’ini etkileyebilir): Tiiberkiiloz (verem), gastrointestinal (mide, bagirsak)
enfeksiyon, beyaz kan hiicreleri kanseri, akciger kanseri, bogazda sikigsma

Poliartikiiler juvenil idiopatik romatoid artriti olan ¢ocuk ve ergenlerde (Adolesan) 31khk1a
, gorlilen yan etkiler agagida listelenmistir:

Poliartikiiler juvenil idiopatik artrit goriilen ¢ocuklarin yasadigi yan etkiler, asagidaki istisnalar
ile birlikte romatoid artrit gériilen yetigkinlerin yasadig1 yan etkiler ile benzerdir:

Yaygin (10 hastadan 1’ini etkileyebilir): Ust solunum yolu enfeksiyonu (Burun, siniis ve bogaz
enfeksiyonlart dahil), kulak enfeksiyonu, idrarda kan, ates. -

Eger bu kullanma talimatinda bahsi geg¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmast

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczacimiz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica yan etkileri www.titck.gov.tr
sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314 00 08 numarali
yan etki bildirim hattim1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne
bildiriniz.Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi
hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. ORENCIA’min Saklanmasi
ORENCIA 'yt ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanimz.
Son kullanma tarihi belirtilen ayin son giintidiir.
Ambalajdaki son kullamim tarihinden sonra ORENCIA 'yt kullanmayniz.
2°C - 8°C arasinda (Buzdolabinda) saklaymiz.
Isiktan korumak i¢in orijinal ambalajinda saklayiniz.
Sulandirilip seyreltilen perfiizyon ¢ozeltisi buzdolabinda 24 saat stabilitesini korur; ancak,
bakteriyolojik nedenlerden dolayi, hemen kullanilmasi 6nerilmektedir.
Ruhsat Sahibi: Bristol-Myers Squibb Ilaglar: ‘Inc. Istanbul Subesi
Maslak, 34398 Istanbul
Uretici: Bristol-Myers Squibb S.R.L. Anagni, Italya

Bu kullanma talimaty ../../.... tarihinde onaylanmistir.




ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI iCINDIR.
Sulandirma ve seyreltme islemleri, 6zellikle asepsi olmak tizere, iyi uygulama kurallarina gore
yapilmalidir,

Doz se¢imi: ihtiyaciniz olan ORENCIA dozunu ve flakon sayisini saptayimiz. Her bir ORENCIA
flakonu 250 mg abatasept icerir. Eger hastanin agirligi 60 kg’dan azsa 500 mg (2 flakon), 60 ve
100 kg arasindaysa 750 mg (3 Flakon), ve 100 kg’dan fazlaysa 1 g (4 flakon) doz &nerilir.

Flakonlarm hazirlanmasi: aseptik sartlarda, her flakonu yanindaki silikonsuz atilabilir siringay1
ve 18-21 gauge bir igne kullanarak 10 ml steril enjeksiyonluk suda ¢6ziindiirliniiz. Flakonun
mithriinii agimiz ve {stlinii bir alkollii pamuk ile siliniz. Siringanin ignesini lastik tipanin
ortasindan flakona batirimiz ve steril enjeksiyonluk suyun akisimi flakonun cam duvarina dogru
yoneltiniz. Eger vakum yoksa flakonu kullanmaymiz. 10 ml steril enjeksiyonluk su flakona
enjekte edildikten sonra siringay: ¢ikartiniz. ORENCIA ¢ozeltisinde kopiik olugmasimi azaltmak
icin flakon ig¢indekiler tamamen ¢oziinene kadar yavasca ¢alkalanarak cevrilmelidir.
Calkalamayimiz. Uzun siire ya da hizla sallamaktan kag¢imimiz. Toz tamamen ¢oziiniindtigii
zaman, olabilecek herhangi bir koépiigii dagitmak i¢in flakon bir igne ile delinmelidir.
Hazirlandiktan sonra ¢6zelti berrak ve renksiz ild agik sar1 olmalidir. Eger opak partikiiller, renk
degisikligi veya baska yabanci partikiiller varsa kullanmayiniz.

Infiizyonun hazirlanmas:: Hazirlandiktan hemen sonra iiriinii enjeksiyonluk 9 mg/ml (%0.9)
sodyum klortir ¢ozelti ile 100 ml’ye seyreltiniz. 100 ml’lik bir perfiizyon posetinden ya da
sisesinden hazirlanan ORENCIA flakonlarinin hacmine esit hacimde %0.9 sodyum kloriir hacmi
cekiniz. Her bir flakondan hazirlanan ORENCIA ¢dzeltisini yavasca perfiizyon posetine veya
sigesine her flakonun yaninda verilen silikonsuz atilabilir siringay: kullanarak ekleyiniz. Dikkatle
karistirmiz. Posetteki ya da sisedeki abataseptin son konsantrasyonu eklenen ilaca baghdir,
ancak 10 mg/ml’den fazla degildir.

Uygulama: Hazirlama ve seyreltme islemleri aseptik sartlarda gerceklestirildigi zaman,
ORENCIA perflizyon ¢6zeltisini hemen veya 2°C - 8§°C’de buzdolabinda saklanirsa 24 saat
icinde kullanilabilir, Uygulamadan énce, ORENCIA ¢ozeltisinde gorsel olarak partikiil madde ve
renk degisikligi teftisi yapimalidir. Biitlin, tamamen seyreltilmis ORENCIA c¢ozeltisi 30
dakikalik bir siirede bir perfiizyon seti ve steril, non-pirojenik, proteinlere baglanmasi diisiik bir
filtre (Por biyiikligii 1.2 pm ya da daha az) ile uygulanmalidir. Inflizyon ¢6zeltisinin
kullanilmamais higbir porsiyonunu tekrar kullanmak {izere saklamayiniz.

Diger ilaclar: ORENCIA aynt intravenéz hatta baska ajanlar ile eszamanli olarak
uygulanmamalidir. ORENCIA’nin bagka ajanlar ile beraber uygulanmasini degerlendirmek i¢in
higbir fiziksel veya biyokimyasal ge¢imlilik ¢alismasi yapilmamustir,

Kullanilmamus iirtin veya atik madde lokal gerekliliklere gore atilmalidir.




