Pribalova informace: informace pro pacienta
ORENCIA 50 mg injek¢ni roztok v predplnéné injekéni stitikacce
ORENCIA 87,5 mg injekéni roztok v piredplnéné injekéni stifikacce
ORENCIA 125 mg injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce
abataceptum

Pi‘ectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ zacnete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

. Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potfebovat precist znovu.

= Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

= Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam, Nedavejte jej Zadné dalsi osob¢. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

= Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému 1ékafi, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou
uvedeny Vv této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je piipravek ORENCIA a k ¢emu se uziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek ORENCIA pouzivat
Jak se pripravek ORENCIA pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek ORENCIA uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ok whE

1. Co je pripravek ORENCIA a k ¢emu se pouZiva

ORENCIA obsahuje 1é¢ivou latku abatacept, coz je bilkovina produkovana v bunéénych kulturach.
ORENCIA snizuje reakci imunitniho systému na normdlni tkané tim, ze ovliviiuje ¢innost bunek
imunitniho systému (zvanych T-lymfocyty), které pfispivaji k vyvoji revmatoidni artritidy. ORENCIA
cilen¢ ovlivituje aktivaci T-bungk, které jsou zapojeny do zanétlivé reakce imunitniho systému.

ORENCIA se pouziva k 1é¢€bé revmatoidni artritidy a psoriatické artritidy u dospélych a také
polyartikul&rni juvenilni idiopatické artritidy u déti ve véku 2 roky a starsich.

Revmatoidni artritida

Revmatoidni artritida je dlouhodobé progresivni systémové onemocnéni, které - pokud neni 1é¢eno -
muze mit vazné nasledky, jako je zniceni kloubtl, zvySena invalidita a zhorSena moznost vykonavani
kazdodennich ¢innosti. U 0sob s revmatoidni artritidou napada jejich vlastni imunitni systém normalni
t€lesné tkang, coz vede k bolesti a otoktim kloubi. To miize zplsobit poskozeni kloubt. Revmatoidni
artritida (RA) postihuje kazdého jinak. U vétsiny lidi se kloubni projevy vyvijeji postupné béhem
nékolika let. Nicméné u nékoho mtize RA nastoupit rychle a jeste jini lidé mohou mit RA omezenou
dobu a pak nastane obdobi klidu. RA je obvykle chronické (dlouhodobé) progresivni (zhorSujici se)
onemocnéni. To znamena, Ze jste 1éCeni, at’ uz mate trvale pfiznaky nebo ne, RA mutze i dale
poskozovat Vase klouby. Pokud se nalezne pro Vas vhodny 1éCebny plan, budete mozna schopen(a)
zpomalit proces vyvoje nemoci, coZz miize pomoci snizit dlouhodobé poskozeni kloubti, bolest i tnavu
a zlepsit Vasi celkovou kvalitu Zivota.

ORENCIA se pouziva k 1é¢bé stredné t€zké az tézké aktivni revmatoidni artritidy, jestlize dostatecné
neodpovidate na 1é¢bu jinymi nemoc modifikujicimi léky nebo na jinou skupinu 1ék, které se
nazyvaji blokatory tumor nekrotizujiciho faktoru (TNF). Ptipravek se pouziva v kombinaci s Iékem
zvanym methotrexat.

Piipravek ORENCIA lze také pouZivat spolu s methotrexatem k 1é¢bé vysoce aktivni a zhorSujici se
revmatoidni artritidy bez pfedchozi 1é¢by methotrexatem.



ORENCIA se pouziva na:
- zpomaleni poskozeni Vasich kloubii
- zlepseni Vasi fyzické funkce

Psoriaticka artritida

Psoriaticka artritida je zanétlivé onemocnéni kloubtli provazené psoriazou, zanétlivym onemocnénim
ktze. Pokud mate aktivni psoriatickou artritidu, dostanete nejdiive jiné 1éky. Pokud na né nebudete
dostatecn¢ odpovidat, mtizete dostat ptipravek ORENCIA k:

. omezeni zndmek a ptiznaki onemocnéni.
. zpomaleni poSkozovani kosti a kloubti.
. zlepSeni fyzickych funkci a schopnosti provadét bézné denni tkony.

ORENCIA se pouziva K 1é¢bé psoriatické artritidy samostatné nebo v kombinaci s methotrexatem.

Polyartikularni juvenilni idiopaticka artritida

Polyartikularni juvenilni idiopaticka artritida je dlouhodobé zanétlivé onemocnéni postihujici jeden
nebo vice kloubii u déti a dospivajicich.

ORENCIA injekéni roztok v predplnéné stiikacce se pouziva u déti a dospivajicich ve véku od 2 do

17 let, pokud pied tim uzivané nemoc modifikujici 1éky dobfe nefungovaly nebo pro n¢€ nebyly
vhodné. ORENCIA se obvykle pouziva v kombinaci s methotrexatem, ale miize se pouZzit i samostatné
Vv ptipad¢€ nesnasenlivosti methotrexatu nebo pokud 1écba methotrexatem neni vhodna.

ORENCIA se pouziva ke:

= zpomaleni poskozeni kloubt

. zlepseni fyzické kondice

. zlepSeni dalSich znamek a piiznaka polyartikularni juvenilni idiopatické artritidy
2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek ORENCIA pouZivat

Nepouzwejte pripravek ORENCIA
jestlize jste alergicky(a) na abatacept nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bodé 6).

. jestlize mate téZkou nebo nekontrolovanou infekci, 1écbu piipravkem ORENCIA nezahajujte.
Infekéni onemocnéni by pro vas mohlo znamenat riziko vzniku vaznych nezadoucich ucinkt pti
uzivani pripravku ORENCIA.

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim ptipravku ORENCIA se porad’te se svym lékatem, lékdrnikem nebo zdravotni sestrou:

. jestlize se u VV&s objevi alergicka reakce, jako je svirani na hrudi, dusnost, silné zavraté nebo
toceni hlavy, otoky ¢i kozni vyrazka, okamzité informujte svého 1ékare.

] pokud Vy, Vas partner nebo peCovatel zaznamenate novy nastup nebo zhorSeni
neurologickych priznaku zahrnujici celkovou svalovou slabost, poruchu vidéni, potize
s mluvenim, zmény chiize nebo problém s rovnovahou, zmény mysleni, paméti a orientace
vedouci ke zmatenosti a zméné osobnosti, okamzité kontaktujte svého 1ékake, protoze se
muze jednat o pfiznaky velmi vzacné, zdvazné a potencialné smrtelné infekce mozku zvané
progresivni multifokalni leukoencefalopatie (PML).

] jestliZe mate jakoukoli infekci, véetn¢ dlouhodobych nebo lokalizovanych infekei, jestlize
Casto trpite infekcemi nebo Se u Vas objevi priznaky infekce (nap¥. horecka, slabost, zubni
problémy), je dileZzité, abyste informoval(a) svého lékai‘e. ORENCIA mtize snizit schopnost
Vaseho organizmu bojovat s infekci a v dasledku 1é¢by miiZete byt nachylnéjsi k infekcim &i
k jejich zhorseni.



n jestliZe jste mél(a) tuberkulézu (TBC) nebo mate ptiznaky tuberkulozy (pretrvavajici kasel,
ubytek hmotnosti, apatie, zvysena teplota), informujte svého lékai‘e. Nez zacnete piipravek
ORENCIA pouzivat, lékat Vas vysetii na tuberkulozu nebo provede kozni test.

n jestliZe mate virovou hepatitidu (virovy zanét jater), informujte svého 1ékare. Nez zacnete
ptipravek ORENCIA pouzivat, [ékat Vas miize vySetfit na hepatitidu.

. jestliZze mate nadorové onemocnéni, Vas Iékar rozhodne, zda mazete ptipravek ORENCIA
presto pouzivat.

. jestliZe jste nedavno podstoupil/a ockovani nebo jestlize planujete ockovani, sdélte to svému

1ékari. Po dobu uzivani piipravku ORENCIA se nékteré oCkovaci latky nesméji aplikovat. Prred
kazdym ockovanim se porad’te se svym lékafem. Pii nékterych ockovanich miize o¢kovaci
latka zptsobit vznik infekce. Pokud Vam byl podavan ptipravek ORENCIA béhem téhotenstvi,
vase dit¢ muze mit vyssi riziko takové infekce, a to po dobu 14 tydni od posledni davky
pripravku ORENCIA, kterou jste béhem téhotenstvi uzila. Je dtlezité, abyste informovala
lékate vaseho ditéte a ostatni zdravotnické pracovniky o vasi 1é¢bé ptipravkem ORENCIA
béhem t¢hotenstvi, aby mohli rozhodnout, kdy ma byt vasemu ditéti podano jakékoliv ockovani.

Lékat mtize také provést vySetfeni umoziujici zhodnotit VaSe krevni hodnoty.

Déti a dospivajici

Piipravek ORENCIA injek¢ni roztok v predplnéné stiikacce nebyl studovan u déti a dospivajicich
mladsich 2 let. Proto se v této populaci pacienti ORENCIA injekéni roztok v piedplnéné stiikacce
nedoporucuje.

Dalsi lécivé pripravky a ORENCIA

Informujte svého 1ékate o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které
mozna budete uzivat.

ORENCIA neméa byt pouzivana s biologickymi léky na revmatoidni artritidu, véetné blokatora TNF
jako je adalimumab, etanercept a infliximab; neni dostatek dikazt opraviujicich doporucit podavani
s anakinrou a rituximabem.

ORENCIA se smi pouZivat s jinymi léky, které se bézné pouzivaji k 1é¢bé revmatoidni artritidy, jako
diklofenaku.

Pokud pouzivate ptipravek ORENCIA, porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez
zacnete uzivat jakykoliv jiny 1ék.

Téhotenstvi a kojeni
Ucinky piipravku ORENCIA v téhotenstvi nejsou znamy, proto piipravek ORENCIA neuzivejte,
jestlize jste t€hotna, pokud Vam to Vas Iékar vyslovné nedoporudi.

. pokud jste Zena, ktera mize ot€hotnét, musite uzivat spolehlivou antikoncepci (kontrola poceti)
béhem uzivani piipravku ORENCIA a dale po dobu 14 tydnt od podani posledni davky. Vas
lékat Vam poradi vhodné antikoncepéni metody.

] jestlize v pribéhu 1é¢by piipravkem ORENCIA otéhotnite, informujte o tom svého 1ékare.

Pokud Vam byl podavan ptipravek ORENCIA béhem t¢hotenstvi, vase dité mize mit vyssi riziko
infekce. Je dulezité, abyste informovala 1ékafe vaseho ditéte a ostatni zdravotnické pracovniky o vasi
1é¢bé piipravkem ORENCIA béhem téhotenstvi pfedtim, nez vase dité¢ dostane jakékoliv o¢kovani
(vice informaci viz bod tykajici se ockovani).

Neni znamo, zda ORENCIA ptechazi do matetského mléka. Proto pokud kojite a jste 1éCena
ptipravkem ORENCIA, musite piestat kojit az do doby 14 tydnt od podani posledni davky.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Neptedpoklada se, ze pouzivani ptipravku ORENCIA ovlivituje schopnost fidit, jezdit na kole nebo
obsluhovat stroje. Pokud ovSem citite inavu nebo nevolnost po podani ptipravku ORENCIA, netid’te
dopravni prostiedky, nejezdéte na kole a neobsluhujte zadné stroje.



ORENCIA obsahuje sodik
Tento 1€k obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné davce, to znamena, Ze je v podstaté ,,bez
sodiku*,

3. Jak se pripravek ORENCIA pouziva

Vzdy pouzivejte tento pripravek pfesné podle pokynt svého lIékafe nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Piipravek ORENCIA injekéni roztok se podava injekei pod ktzi (subkutanni podani).

Doporucené davkovani u dospélych
Doporucena davka piipravku ORENCIA pro dospélé s revmatoidni artritidou nebo psoriatickou
artritidou je 125 mg jednou tydné bez ohledu na hmotnost pacienta.

Vas 1ékat muze, ale nemusi zacit 1é¢bu jednorazovou davkou piripravku ORENCIA prasek pro
pripravu koncentratu pro pfipravu roztoku pro infuzi (bude Vam podana do zily, obvykle do paze,
béhem 30 minut). Je-li na pocatku 1é¢by podana davka intravendzné (tj. do Zily), prvni podkozni
injekce ptipravku ORENCIA ma byt podana do 24 hodin po infuzi, pak nasleduje podkozni injekce
125 mg abataceptu jednou tydné.

Ptipravek ORENCIA mohou pouzivat pacienti starsi 65 let beze zmény davkovani.
Pouziti u déti a dospivajicich
U pacientti ve véku 2 az 17 let s polyartikularni juvenilni idiopatickou artritidou zavisi doporu¢ena

tydenni davka ptipravku ORENCIA injekéni roztok v predplnéné sttikacce na télesné hmotnosti.

Tydenni davka pripravku ORENCIA
Télesna hmotnost

pacienta Davka

10 kg az méné nez 25 kg 50 mg
25 kg aZ méné nez 50 kg 87,5 mg
50 kg a vice 125 mg

Pokud uz Vam je ORENCIA podévana intravendzné a piejete si piejit na podkozni podavani,
dostanete podkozni injekci misto Vasi ptisti intraven6zni infuze a dale budou nasledovat podkozni
injekce piipravku ORENCIA kazdy tyden.

Vas Iékat vas bude informovat o délce 1é¢by a o tom, které dalsi 1éky, véetné dalsich 1éka
ovliviiyjicich onemocnéni, miizete pripadné béhem 1écby pripravkem ORENCIA uzivat.

Na zacatku Vam mozna budou injekci piipravku ORENCIA podavat lékat nebo zdravotni sestra.
Muzete se ale s Vasim lékaifem rozhodnout, Ze si budete piipravek aplikovat sam(a). V takovém
ptipadé budete poucen(a), jak si sam piipravek ORENCIA aplikovat.

Porad’te se s Vasim lé¢katem, pokud mate jakékoli otdzky k samostatnému podavani pfipravku. Na
konci této piibalové informace naleznete podrobné pokyny k piipravé a podani pfipravku ORENCIA
(viz "Dulezité pokyny k pouZiti").

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku ORENCIA, nezZ jste mél(a)
Pokud k tomu dojde, obrat’te se okamzité na svého 1ékaie, ktery bude sledovat, zda se u Vas
neprojevuji zndmky nebo piiznaky nezadoucich ucinkii a v ptipadé¢ potieby bude tyto pfiznaky 1éc€it.



JestliZe jste zapomnél(a) pouzit pripravek ORENCIA

Hlidejte si Vasi piisti davku. Je velmi diilezité pouzivat ptipravek, jak Vam predepsal Vas I¢kar.
Pokud si na vynechanou davku vzpomenete do 3 dnt od planovaného data podani, pouZijte ji ihned
a potom pokracujte v pivodnim davkovani. Pokud si na ni vzpomenete pozd¢ji, porad’te se svym
lékatem, kdy dalsi davku pouzit.

JestliZe jste pirestal(a) pouzivat pripravek ORENCIA
Rozhodnuti ptestat pouzivat pfipravek ORENCIA proberte se svym Iékafem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se pouzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékare,
Iékarnika nebo zdravotni sestry.

4, MoZné neZadouci uc¢inky

Podobn¢ jako vSechny léky, mlize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Mezi nejéastéjsi nezadouci ¢inky ptipravku ORENCIA patfi infekce hornich
cest dychacich (v¢etné infekei nosu a hrdla), bolesti hlavy a nevolnost, jak je uvedeno nize. ORENCIA
muze mit vazné nezadouci ucinky, jez mohou vyzadovat 1écbu.

Mozné vaziné nezadouci G¢inky zahrnuji vazné infekce, malignity (zhoubné nadory) a alergické
reakce, jak je uvedeno niZe.

Neprodlené informujte svého lékaie, jestlize zjistite kterykoli z nasledujicich priznakd:

] zavazna vyrazka, koptivka nebo jiné znamky alergické reakce
. otok obliceje, rukou nebo chodidel

. potize s dychanim nebo polykanim

] horecka, pretrvavajici kaSel, ubytek hmotnosti, apatie

Informujte svého lékai'e, jakmile je to moZné, jestlize zjistite kterykoli z nasledujicich ptiznakd:
] pocit celkové nevolnosti, zubni problémy, paleni pii moceni, bolestiva kozni vyrazka, bolestivé
puchyiky na kuzi, kasel

Vyse popsané ptiznaky mohou byt znamkami nezddoucich ucinkii uvedenych nize, vSechny byly
zaznamenany Vv klinickych studiich s ptipravkem ORENCIA u dospélych pacientd.

Piehled nezadoucich Géinku:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 pacienta z 10):
= infekce hornich cest dychacich (véetné infekci nosu, hrdla a vedlejsich nosnich dutin).

Casté (mohou postihnout az 1 pacienta z 10):

. infekce plic, infekce mocovych cest, bolestivé kozni puchytky (opar), chiipka
= bolest hlavy, zavratg,

. vysoky krevni tlak

. kasel

= bolest biicha, priijem, pocit na zvraceni, afty, zvraceni

. vyrazka

= Unava, slabost, reakce v misté injekce

= abnormalni hodnoty jaternich funkci

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 pacienta ze 100):

= infekce zubt, plisnova infekce nehtt, infekce ve svalech, infekce v krevnim tecisti, loziska
hnisu pod ktzi, infekce ledvin, zanét ucha

. snizeny pocet bilych krvinek

= rakovina kuze, kozni bradavice

] nizky pocet krevnich desti¢ek



" alergickeé reakce
= deprese, Gzkost, poruchy spanku

= migréna

. necitlivost

] suchost o¢i, snizené (zhor$ené) vidéni

= zanét oka,

. buseni srdce, zrychlend tepové frekvence, zpomalena tepova frekvence

= nizky krevni tlak, navaly, zanétliva onemocnéni krevnich cév, zrudnuti

. ztizené dychani, sipot, nemoznost popadnout dech, akutni zhorseni plicniho onemocnéni
znameého jako chronicka obstrukéni plicni nemoc (CHOPN)

= pocit stazeného hrdla

= ryma

= vy$$i nachylnost ke vzniku modfin, sucha kiize, lupénka, zarudnuti kiize, nadmérné poceni,
akne

= vypadavani vlast. svédéni, koptivka

= bolestivé klouby

. bolesti v kon¢etinach

= nepfitomnost menstruace, silné menstruacni krvaceni

. chiipkovité onemocnéni, zvySeni té€lesné hmotnosti.

Vz&cné (mohou postihnout az 1 pacienta z 1 000):
. tuberkuldza

. zanét délohy, vejcovodl a/nebo vajecnikli

. infekce zazivaciho traktu

= rakovina bilych krvinek, rakovina plic.

Déti a dospivajici s polyartikularni juvenilni idiopatickou artritidou

Nezadouci u¢inky zaznamenané u déti a dospivajicich s polyartikularni juvenilni idiopatickou
artritidou jsou podobné t€m vyskytujicim se u dospélych, popsanym vyse. Rozdily jsou nasledujici:

Casté (mohou postihnout az 1 pacienta z 10):
. infekce hornich cest dychacich (véetné infekci nosu, vedlejsich nosnich dutin a hrdla).
= horecka

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 pacienta ze 100):
. krev v moci
" infekce ucha

HI&Seni nezadoucich G¢inku

Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inku, sdélte to svému Iékafi, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn€ postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v
této piibalové informaci. Nezadouci uc¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu: Statni Gstav pro
kontrolu 16¢iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-
ucinek. Nahlasenim nezadoucich u¢inkt muzete ptispét k ziskani vice informaci o0 bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek ORENCIA uchovavat
Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na Stitku a krabicce za zkratkou
EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladniéce (2 °C — 8 °C). Chratite pfed mrazem.

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pied svétlem.
6
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Nepouzivejte tento piipravek, pokud je tekutina zakalend, zménila barvu nabo obsahuje velké Castice.
Tekutina ma byt Cira az bled¢ zluta.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s piipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6.  Obsah baleni a dalsi informace

Co ORENCIA obsahuje

ORENCIA 50 mg injek¢ni roztok v piredplnéné injekéni stiikacee

= Lécivou latkou je abataceptum.
. Jedna predplnéna stiikacka obsahuje abataceptum 50 mg v 0,4 ml.

ORENCIA 87,5 mg injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce
. Lécivou latkou je abataceptum.
. Jedna ptedplnéna stiikacka obsahuje abataceptum 87,5 mg v 0,7 ml.

ORENCIA 125 mg injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce

. Lécivou latkou je abataceptum.

. Jedna ptedplnéna stiikacka obsahuje abataceptum 125 mgv 1 ml.

. Dalsimi slozkami jsou sacharosa, poloxamer 188, monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu
sodného, hydrogenfosfore¢nan sodny a voda pro injekci (viz bod 2 ,,ORENCIA obsahuje
sodik®).

Jak ORENCIA vypada a co obsahuje toto baleni
ORENCIA injekéni roztok (injekce) je Ciry, bezbarvy az bledé Zluty roztok.

ORENCIA je dostupna v nasledujicich velikostech baleni:

ORENCIA 50 mg injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce s bilym pistem
. baleni se 4 pfedplnénymi injekénimi stiikackami s chrani¢em jehly.

ORENCIA 87,5 mg injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce se svétle modrym pistem
. baleni se 4 pfedplnénymi injekénimi stiikackami s chrani¢em jehly.

ORENCIA 125 mq injekéni roztok v pfedplnéné injekéni stiikadce s oranZzovym pistem

. baleni po 1 nebo 4 piedplnénych stiikackach a viceCetné baleni obsahujici 12 piedplnénych
stiikacek (3 baleni po 4).

. baleni po 1, 3 nebo 4 piedplnénych stiikackach s chrani¢em jehly a vicecetné baleni obsahujici
12 ptedplnénych stiikadek s chrani¢em jehly (3 baleni po 4).

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

DrZitel rozhodnuti o registraci
Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG
Plaza 254

Blanchardstown Corporate Park 2
Dublin 15, D15 T867

Irsko



Vyrobce

CATALENT ANAGNI S.R.L.
Loc. Fontana del Ceraso snc
Strada Provinciale 12 Casilina, 41
03012 Anagni (FR)

Italy

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

Dublin 15

Irsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 06/2024.

DalSi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropske
agentury pro l1é¢ivé ptipravky http://www.ema.europa.eu.



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

Diilezité pokyny k pouZiti. Prosim, ¢téte pozorné.

JAK POUZIVAT

ORENCIA 50 mg

ORENCIA 87,5 mg

ORENCIA 125 mg

Injekeéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce s chranicem jehly
Abatacept

Subkuténni podani

HNIDEN |

Pi'ed pouzitim predplnéné stiikacky ORENCIA si prosim piectéte tyto pokyny.
Nez pouzijete predplnénou stiikacku poprvé, lékar, sestra nebo lékarnik Vam ukaze jak ji spravné
pouzivat.

Stiika¢ku uchovavejte v chladni¢ce, dokud nebudete p¥ipraveni ji pouzit. CHRANTE PRED
MRAZEM.

Méte-li jakékoli dotazy k tomuto p¥ipravku, pi‘e¢téte si prosim pribalovou informaci.



NEZ ZACNETE:
Seznamte se s piedplnénou stiikackou
Jsou celkem 3 druhy piedplnénych stiikacek:

50 mg/0,4 ml
bily pist

87,5 mg/0,7 ml
svétle modry pist

125 mg/ml
oranZovy pist

To, kterou z predplnénych stfikacek dostanete, zavisi na tom, co piredepsal Vas 1ékafr.
Piedplnéna stiikacka obsahujici 125 mg/ml je ukazana niZe.

Pi'ed pouZzitim

Prithledné okénko Pist

pouczitelnosti o
Protazeny lem
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Po pouziti

Chranic jehly
(pretazeny pres jehlu) Protazeny lem

Pfedplnéna stiikacka ma protaZeny lem, ktery usnadiuje jeji drzeni a manipulaci, a chrani¢ jehly,
ktery jehlu po podani automaticky zakryje.

NESNIMEJTE krytku jehly, dokud nejste pfipraveni injekci aplikovat.

Nikdy NEVTAHUJTE pist zpét:

Nikdy NEVRACEJTE KRYTKU jehly piedplnéné stiikacky zpét, mizete jehlu poskodit, ohnout
nebo zlomit.

Stiikacku vzdy drzte za télo.

Pokracujte krokem 1

Krok 1: Pfiprava k injekci pFipravku ORENCIA
Na ¢isty rovny povrech si pripravte vSe, co budete potiebovat pro injekci
V baleni je pouze piedplnéna stiikacka:

] tampon navlh¢eny alkoholem

= naplast

= vatovy smotek nebo gaza

11



n ptedplnéna stiikacka s pasivnim bezpeénostnim krytem

AN

) kontejner na pouzité jehly

Nechte piredplnénou strikacku zahrat.

Vyjméte jednu piedplnénou stiikacku z chladni¢ky a pockejte 30 minut, aby dosahla pokojové

teploty.

= Ohfivani nijak neurychlujte, napfiklad vlozenim do mikrovinné trouby nebo ponofenim
sttikacky do teplé vody.

. Nesnimejte krytku jehly, dokud predplnéna stiikacka nedosahne pokojové teploty.

Pockejte

30 minut

Pied pripravou injekce si peclivé umyjte ruce mydlem a vodou.
( \

Pokracujte krokem 2
Krok 2: Zkontrolujte piredplnénou stfikacku

Drzte predplnénou stiikacku za jeji t€lo s krytem jehly sméfujicim dold, jak vidite na obrazku.

] Zkontrolujte datum pouzitelnosti vyti§téné na nalepce.
NepouZivejte, pokud datum pouZitelnosti jiz uplynulo.
. Zkontrolujte, zda neni ptedplnéna stiikacka poskozena.

NepouZivejte, jestlize je praskla nebo rozbita.
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Datum pouZitelnosti

Télo

Kryt jehly

Zkontrolujte tekutinu
Zkontrolujte tekutinu v piedplnéné stiikacce prihlednym okénkem. Ma byt ¢ira a bezbarva az svétle
zluta.

Mohou byt vidét malé vzduchové bublinky, Nesnazte se je odstranovat.

Neaplikujte injekci, pokud je tekutina zakalena, zbarvena, nebo obsahuje ¢astice.

™ Prihledné okénko
| Roztok
Vzduchova bublina

Poznamka: obrazek ukazuje piedplnénou stiika¢ku o obsahu 50 mg

Pokracujte krokem 3



Krok 3: Zkontrolujte davku na piredplnéné stfikacce
Drzte stiikacku ve vysi o¢i. Podivejte se zblizka a ujistéte se, Ze tekutina v predplnéné stiikacce
dosahuje pravé k rysce oznacujici Vasi pfedepsanou davku nebo tésné nad ni.

50 mg/0,4 ml
predplnéna stiikacka

87,5 mg/0,7 ml
predplnéna stiikacka

125 mg/ml
predplnéna stiikacka

—bily pist

—svétle modry pist

1mL

7mL

0,4 ml
ryska

0,7 ml
ryska

T—oranzovy pist

1ml
ryska

Nepouzivejte, pokud pfedplnéna stiikacka neobsahuje spravny objem tekutiny. Kontaktujte 1ékate,

zdravotni sestru nebo lékarnika a vyzadejte si dalsi instrukce.

Pokracujte krokem 4
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Krok 4: Zvolte a pripravte misto aplikace
Zvolte misto aplikace na briSe, pfedni strané stehen nebo vnéjsi stran¢ horni ¢asti paze (pouze
pokud podava pecovatel osoba).

Zméiite misto injekce

. Kazdy tyden mizete vyuzit stejnou oblast téla, ale v této oblasti pouzivejte rizna mista aplikace.
= Neaplikujte do oblasti, kde je kiize jemna, kde mate podlitinu, kde je kiize zarudla, Supinata
nebo tvrda.
Nedavejte injekci do mist s jizvami nebo striemi.
. Zaznamenejte datum, ¢as a misto injekce.

Oblasti aplikace
autoinjekce nebo pecovatel

Bricho, ne blize nez 5 cm
kolem pupku

Predni strana stehen

POUZE pecovatel

Vnéjsi strana horni casti paze

Jemné ocistéte misto vpichu

= Jemn¢ otfete misto aplikace tamponem s alkoholem a nechte ktizi oschnout.
. Pied podanim injekce se mista aplikace znovu nedotykejte.

. Na ocisténou pokozku nefoukejte.

Drzte piedplnénou stiikacku v jedné ruce a odstraiite krytku jehly tak, Ze ji druhou rukou stahnete
V pfimém sméru.

Nevracejte krytku zpét na jehlu, pokud jiZ byla odstranéna. Krytku mtzete po injekci zlikvidovat
v domacim odpadu.

= Piedplnénou stfikatku nepouzivejte, pokud Vam s odstranénym krytem upadla.

] Piedplnénou stiikacku nepouzivejte, pokud je jehla poskozena nebo ohnuta.

Poznadmka: Je normalni, pokud z jehly uk&pne kapka tekutiny.
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Kryt jehly
|

® Nikdy NEVRACEJTE KRYTKU jehly predplnéné stiikacky zpét, muzete jehlu poskodit.

Pokracujte krokem 5
Krok 5: Aplikujte Vasi davku p¥ipravku ORENCIA

Uchopte télo piedplnéné stiikacky do ruky mezi palec a ukazovacek. Druhou rukou jemné vytvoite
Fasu na ocisténé kizi.

Vytvorte kozni Fasu G

Vpichnéte jehlu
Jemné vpichnéte jehlu do kozni fasy pod thlem 45°.

16



Dokoncete vsechny kroky k podani celé davky pripravku.

Chranic jehly —_

Chranic jehly ~

Potvrzeni: po dokonceni injekce zakryje chrani¢ jehlu a mozna uslysite cvaknuti
Ostraiite piredplnénou stitikacku z mista injekce a uvolnéte kozni fasu.

Pokracujte krokem 6

17



Krok 6: Po injekci

Péce o misto vpichu:

n V misté vpichu muze dojit k nepatrnému krvaceni. Na misto vpichu mtzete pfitisknout vatovy
smotek nebo gazu.

= Netiete misto vpichu.

. Je-li tteba, mliZete na misto vpichu pouzit malou néplast.

vatovy smotek nebo gaza

naplast

Pouzitou piredplnénou stiikacku vyhod’te do kontejneru na pouzité stiikacky okamzité po pouziti.
Mate-li jakékoli dotazy, obrat’te se na svého 1ékarnika.

Dalsi informace o likvidaci najdete v p¥ibalové informaci.

Jestlize Vam injekci dava jina osetfujici osoba, musi také zachazet se stiikackou opatrné, aby zabranila
nahodnému zranéni jehlou a moznému §ifeni infekce.

Tento pFipravek i kontejner s odpady ukladejte mimo dohled a dosah déti.
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Diilezité pokyny k pouZziti
Tyto pokyny si, prosim, peclivé prectéte a jednotlivé kroky dodrzujte v uvedeném potadi.

Vas lékar nebo zdravotni sestra Vas nauci, jak si aplikovat davku ptipravku ORENCIA za pomoci
predplnéné strikacky.

Lék si sami neaplikujte, dokud si nebudete zcela jisti, jak injekci pfipravit a podat. Poté, co budete
radn€ pouceni, si mizete injekci aplikovat sami nebo Vam ji miize podat druha osoba, naptiklad
rodinny prislusnik nebo pfitel.

Lo Jehla
Hlavice pistu

Télo stiikacky
Kryt jehly (vicko)
Pist Hladina roztoku

| |
) = | g

Obréazek 1
Nez s aplikaci za¢nete — rady, jak postupovat a ¢eho se vyvarovat
Jak postupovat
v Se strikackou ORENCIA zachazejte vzdy opatrné, zejména kdyz jsou ve Vasi blizkosti jini lidé
nebo déti.

v' Stiikacku vzdy drzte za télo.
v' Nepouzité stiikacky mé&jte uloZzené v chladni¢ce v piivodnim obalu.
v Pred aplikaci si pripravte dalsi pomucky pro aplikaci injekce.
M  Co k aplikaci potFebujete: tampony napusténé alkoholem, vatové nebo gazové tampony,
naplast, kontejner na pouzité jehly.
Kontejnery na pouzité jehly jsou zvlastni nadoby odolné proti propichnuti, které 1ze
zakoupit v obchodni siti.

Ceho se vyvarovat

Kryt jehly (vicko) neodstranujte, dokud nejste pfipraveni injekci aplikovat

x Pist nikdy neposunujte zpét.

x Se stiikackou netiepejte, protoze tak mize dojit ke znehodnoceni pripravku ORENCIA.
x Na jehlu NENASAZUJTE znovu kryt.

x

KROK 1: Pripravte si stfikacku

A.  Zkontrolujte datum pouZitelnosti a ¢islo $arZe na vnéjSim obalu

. Datum pouzitelnosti je vyznaceno na vnéjSim obalu piipravku ORENCIA a na kazdé
stiikacce.
- Pokud uplynulo datum pouzitelnosti, sttikacky nepouzivejte. Obrat'te se na svého lékare

nebo lékarnika, ktefi Vam poradi.

B. Nechte strikacku ohrat
= Najdéte si pohodlnou pracovni plochu s ¢istym, rovnym povrchem.

= Vyjméte stiikacku z chladnicky. Veskeré dosud nepouzité stiikacky uchovavejte
V ptvodnim vné&j$im obalu v chladnicce.
. Zkontrolujte, zda datum pouzitelnosti a ¢islo Sarze odpovidaji idajim uvedenym na

vnéjsim obalu.
= Zkontrolujte, zda stiikacka neni poSkozend, ale nesundavejte kryt jehly.
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= Pred aplikaci injekce nechte stiikacku na 30 az 60 minut lezet pti pokojové teplote.
x Ohtivani nijak neurychlujte, naptiklad vlozenim do mikrovinné trouby nebo ponoifenim
stiikacky do teplé vody.

C.  Zkontrolujte tekutinu ve stfikacce
. Podrzte strikacku za télo, kryt jehly pfitom smétuje dolt.

Obréazek 2
. Prohlédnéte si tekutinu ve stiikacce (Obrazek 2). Tekutina by méla byt Cira az bled¢ zluta.
x Injekci neaplikujte, jestlize je tekutina zakalena, zbarvena nebo se v ni vyskytuji
viditelné ¢astice.
. Pokud bude ve strikacce vzduchova bublina, je to bézny jev, ktery neni na zavadu.

Aplikuje se cely obsah sttikacky.
D. Pripravte si dalsi pomicky a méjte je snadno po ruce.
E. Dikladné si umyjte ruce mydlem a teplou vodou.
KROK 2: Zvolte a pripravte misto aplikace
Poté, co pripravite misto pro aplikaci injekce, méjte strikacku pfipravenou k okamzitému pouziti.
A. Rozhodnéte se, kam injekci aplikujete (misto vpichu)
. Injekci muzete aplikovat:

o na predni stranu stehna
o do bficha, ne v8ak 5 cm okolo pupku (Obrazek 3).

Obrazek 3
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= Kazdou novou injekci aplikujte na jiné misto. Injekce podavané jednou tydné muizete
aplikovat do stejného stehna, pokud novou injekci vzdy aplikujete do mista vzdaleného
ptiblizné 2,5 cm od mista posledni aplikace.

x Injekci neaplikujte tam, kde mate citlivou, odienou, zarudlou nebo zatvrdlou kuzi.
Neaplikujte do mist s jizvami nebo striemi.

B. Pripravte vybrané misto pro aplikaci injekce
= Krouzivym pohybem otfete misto aplikace injekce tamponem napusténym alkoholem.
. Pred aplikaci nechte pokozku oschnout.
x Pied podanim injekce se mista aplikace znovu nedotykejte.
x Na ocisténou pokozku nefoukejte.

KROK 3: Aplikujte injekci piipravku ORENCIA
A. Sejméte kryt jehly (vicko) az tehdy, kdyz jste pripraveni na aplikaci injekce.

= Jednou rukou drzte sttikacku za t€lo a druhou rukou sejméte ve vodorovném smeéru kryt
jehly (Obrazek 4).

Obrazek 4

V tekuting ve stiikacce se mize vyskytovat mala vzduchova bublina. Vzduchovou bublinu neni
potieba odstranovat.

Na $picce jehly se miize objevit kapka tekutiny. To je bézny jev, ktery nema zadny vliv na
aplikaci dané davky.

Pii snimani krytu jehly se nedotykejte pistu.

Kryt jehly nesnimejte, dokud nejste pFipraveni aplikovat injekci ORENCIA.
Nedotykejte se jehly a zabratite jejimu kontaktu s jinymi povrchy.

Strikacku nepouzivejte, jestlize Vam spadla a na jehle ptitom nebyl nasazeny kryt.
Kryt na jehlu znovu nenasazujte, pokud byl jiz jednou sejmut.

Nepouzivejte stiikacku, pokud jsou na jehle viditelné znamky poskozeni nebo ohnuti.

X X X X X %

21



B.  PriloZte stiikacku na misto aplikace a aplikujte injekci pripravku ORENCIA
. Jednou rukou drzte stiikacku palcem a ukazovakem za télo (Obrazek 5).
x Pist nestladujte, dokud neza¢nete s aplikaci injekce.
x Pist nikdy neposunujte zpét.
] Druhou rukou jemné vytvoite na dezinfikovaném mist¢ kozni fasu. Ktizi pevné pridrzte.
. Jehlu do kozni fasy vpichnéte jednim rychlym pohybem pod ithlem 45° (Obrazek 5).

Obrazek 5 Obrazek 6

= Palcem pevné stlacte pist zcela dold, kam az je to mozné, dokud neaplikujete celé
mnozstvi 1éku (Obrazek 6).

. Vytahnéte jehlu z kozni fasy a stiikacku odstrante.
x Na pouzitou jehlu NENASAZUJTE znovu kryt.

= Na misto vpichu pfitlaéte vatovy tampon a na 10 sekund ho na misté ptidrzte.
x Misto vpichu netiete. Mirné krvaceni je normaini.

= Pokud je tfeba, misto vpichu mtizete zakryt malou naplasti.

KROK 4: Stfika¢ku zlikvidujte a aplikaci injekce si zaznamenejte

A.  Poutzitou stfikacku vhod’te do kontejneru na pouZzité jehly.
. Zeptejte se svého lékare, zdravotni sestry nebo lékarnika na pravidla pro spravnou
likvidaci zdravotnickych vyrobku, jejichz soucasti jsou jehly, platna ve Vasi zemi nebo
Vv oblasti, kde zijete.
v" Kontejner na pouzité jehly méjte vidy umistény mimo dosah déti a zvitat.
Pouzité jehly nevyhazujte do béZného odpadu, ani do kontejnert na recyklovatelny
odpad.

x

B.  Aplikaci injekce si zaznamenejte
= Zapiste si datum, ¢as a konkrétni misto aplikace injekce. Mizete si pripadné zapsat i
dotazy nebo obavy ohledn¢ aplikace, abyste se pozdé&ji mohli zeptat svého 1ékare,
zdravotni sestry nebo lékarnika.

Nevyhazujte Zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého

lékarnika, jak mate nalozit s pripravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostredi.
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