KULLANMA TALIMATI
ORENCIA® 250 mg konsantre perfiizyonluk ¢ozelti icin toz iceren flakon
Damar icine uygulanir.
Steril
e Etkin madde: Her flakonda 250 mg Abatasept
e  Yardimcit maddeler: Maltoz, sodyum dihidrojen fosfat monohidrat, sodyum kloriir
V¥ Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu {iggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini

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

Bu ilact kullanmaya baslamadan o6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
o  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
o [Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
o Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
o Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi 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®’yt kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
ORENCIA® nasu kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

ORENCIA®’nin saklanmast

agrwNE

Bashklar yer almaktadir.
1.0RENCIA® nedir ve ne i¢cin kullamlir?

e ORENCIA® Konsantre Perfiizyonluk Cézelti igin Toz Iceren Flakon, beyaz ild hemen
hemen beyaz renkte bir tozdur: tek parga veya kiigiik parcaciklar halinde olabilir ve segici
bagisiklik baskilayici (Selektif immiinosiipresif) ajanlar grubuna dahildir.

e ORENCIA® 1 flakonluk ambalajda sunulmaktadir; her ambalajda bir adet silikonsuz
siringa vardir. Siringanin higbir komponenti lateks icermez.

e ORENCIA® orta il siddetli diizeydeki romatoid artriti olan yetiskin ve 6 yas ve iizerindeki
orta ila siddetli diizeydeki aktif poliartikiiler juvenil idiopatik artritli diger hastalik modifiye
edici (diizenleyici) ilaglara ya da ‘tlimor nekroz faktorii (TNF) blokerleri’ olarak bilinen
diger bir ilag grubuna yeterli diizeyde yanit vermeyen hastalarin tedavisinde metotreksat
adindaki ilagla kombinasyon halinde kullanilir.



Aktif maddesi olan abatasept hiicre kiiltiirlerinde {iretilen 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 acabilir. Romatoid artrit (RA) herkesi
farkli sekilde etkiler. Cogu insanda, birka¢ yil icerisinde kademeli olarak eklem semptomlari
goriiliir. Bununla birlikte, bazi kisilerde RA hizli bir sekilde ilerlerken, diger hastalarda RA sinirh
bir donem igerisinde goriilebilir ve ardindan hastaligin goriilmedigi bir donem yasanabilir. RA
genellikle kronik (uzun vadeli), ilerleyici bir hastaliktir. Yani, tedavi gériiyor olsaniz bile, semptom
gosterip gostermediginize bakmaksizin, RA eklemlerinize zarar vermeye devam edebilir. Sizin i¢in
en dogru tedavi plani ile, bu hastalik siirecini yavaglatabilirsiniz, bu da uzun vadeli eklem hasarini
ve hissedilen ac1 ve yorgunlugu azaltmaniza ve genel yasam kalitenizi arttirmaniza yardimci
olacaktir.

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

— Hastaligin belirti ve bulgularini azaltmak
— Eklemlerinize verecegi zarar1 yavaglatmak
— Fiziksel islevlerinizi iyilestirmek

Poliartikiiler Juvenil Idiopatik Artrit:

Poliartikiiler Juvenil Idiopatik Artrit, gocuk ve ergenlerde (Adolesan) goriilen, bir veya birden fazla
eklemi etkileyebilen uzun siireli bir enflamatuvar (iltihabi) hastaliktir.

2. ORENCIA®y1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

65 yas listii hastalarda oliimle sonu¢lanabilecek ciddi enfeksiyon riski 65 yas altindakilere
gore daha yiiksektir.

ORENCIA®’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger,

e Abatasepte veya ORENCIA® nin diger bilesenlerine karsi alerjiniz (Asir1 duyarlilik) var ise
(Boliim 6°da listesi verilmistir).

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

ORENCIA®’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Eger,

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

e Siz, esiniz veya bakiciniz, genel kas gii¢siizliigli, gérme bozuklugu, konusma zorlugu, yiirtime
seklinizde bir degisiklik veya dengenizle ilgili bir sorun, kafa karisikligina ve kisilik
degisikliklerine yol agan diisiinme, hafiza ve yonelim degisiklikleri dahil olmak {izere ndrolojik
semptomlarin yeni bagladigin1 veya kotiilestigini fark ederseniz, derhal doktorunuza basvurun,
¢linkili bunlar ¢ok nadir goriilen belirtiler olabilir ve progresif multifokal 16koensefalopati (PML)
adi1 verilen ciddi ve potansiyel olarak 6liimciil beyin enfeksiyonudur. Uzun vadeli ya da bolgesel



(lokalize) enfeksiyon dahil, herhangi bir enfeksiyonunuz varsa ya da sik sik enfeksiyon
gelistiriyorsamiz ve enfeksiyon belirtileriniz olursa doktorunuza sdylemelisiniz (Orn., ates,
halsizlik, dis problemleri). ORENCIA® ayrica viicudunuzun enfeksiyonlar ile savasma yetenegini
disiirebilir ve tedavi enfeksiyon egiliminizi arttirabilir veya var olan enfeksiyonunuzu
kotiilestirebilir.

e Tiiberkiiloz (verem) gecirdiyseniz veya tiiberkiiloz belirtileriniz varsa (Inat¢1 dksiiriik, kilo
kaybi, kayitsizlik-ilgisizlik, hafif ates) doktorunuza sdyleyiniz. ORENCIA®’y1 kullanmaya
baslamadan 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 baslamadan &nce,
doktorunuz hepatit olup olmadiginizi anlamak i¢in sizi muayene edebilir.

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

e Tiim hastalarda 6zellikle deri kanseri riski olanlarda periyodik deri muayenesi onerilir.

e Yakin zamanda asi olduysaniz ya da olacaksaniz, ORENCIA® alinirken bazi asilarin
yapilmamasi gerektigini unutmayiniz. Ast olmadan 6nce doktorunuza danisiniz. Juvenil idiyopatik
artrit hastalig1 olan kisilerde, ORENCIA® tedavisine baslamadan 6nce eger miimkiinse giincel
astlama kilavuzlar1 dogrultusunda o tarihe kadar olan tiim asilarin yapilmasi dnerilmektedir. Bazi
asilar as1 kaynakl1 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 sdylemeniz doktorunuzun bebeginize ne zaman as
yapilabilecegine karar vermesi agisindan dnemlidir.

e Kanmizdaki glukoz diizeyini kontrol etmek i¢in bir kan glukoz monitorii kullaniyorsaniz,
ORENCIA® nin bazi kan glukoz monitdrlerinin glukoz sonuglarimi hatali olarak yiiksek
gostermesine sebebiyet verebilecek bir seker tipi olan maltoz igerdigini bilmenizde fayda vardir.
Doktorunuz kaninizdaki glukoz diizeylerinin izlenmesi i¢in farkli bir yontem onerebilir.

ORENCIA® nin takip edilebilirliginin saglanmasi icin ilacimzin ticari ismi ve seri numarasi
mutlaka hasta dosyanizda kaydedilmelidir.

Bu uyarilar ge¢cmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

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

Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

ORENCIA® nin hamilelikteki etkileri bilinmemektedir. ORENCIA®, kesinlikle gerekli olmadikga
gebelik doneminde kullanilmamalidir. ORENCIA® kullanilirken gebelikten korunmak gerekir.
Doktorunuz sizi ORENCIA® kullanirken ve son dozdan itibaren 14 hafta siireyle ihtiyaciniz
olabilecek uygun korunma yontemleri konusunda bilgilendirecektir.

Hamileyken ORENCIA® kullandiysaniz, bebeginizde enfeksiyon gelisme riski artabilir.
Bebeginizi takip eden doktora ve diger doktorlariniza hamileyken ORENCIA® kullandigimizi
sOylemeniz doktorunuzun bebeginize ne zaman asi1 yapilabilecegine karar vermesi agisindan
Oonemlidir.



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

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Etkin madde olan abataseptin insan siitiine gecip gecmedigi bilinmemektedir. ORENCIA® tedavisi
esnasinda ve son dozun iizerinden 14 hafta gegene kadar emzirmeyi kesmelisiniz.

Arac¢ ve makine kullaninm

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

ORENCIA® nin iceriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Bu tibbi {iriin her “doz”unda 0,375 mmol (ya da 8,625 mg) sodyum ihtiva eder. Bu durum,
kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in gz 6niinde bulundurulmalidir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Ciddi enfeksiyon riski arttig1 icin, 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 kullanim1 hakkinda yeterli bilgi
olmadig igin, ORENCIA® anakinra ve rituksimab ile birlikte kullanilmamalidr.

ORENCIA® ibuprofen veya diklofenak gibi non-steroid antienflamatuvarlar, steroidler ya da agr1
kesiciler gibi romatoid artrit tedavisinde sik kullanilan diger ilaglar ile birlikte alinabilir.

Canli asilar ORENCIA® ile eszamanli olarak ya da tedavi tamamlandiktan sonraki 3 ay icinde
uygulanmamalidir. ORENCIA® dahil immiin sistemi etkileyen tibbi iiriinler baz1 asilarin etkilerini
zayiflatabilir.

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

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

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ORENCIA® nasil kullanilir?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
ORENCIA® perfiizyonluk ¢ozeltisi i¢in toz halinde temin edilir. Dolayistyla, ORENCIA® size
verilmeden 6nce enjeksiyonluk suda ¢oziindiiriiliip 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 icin hazirlanmis olan agiklamalar1 okuyabilirsiniz. Perfiizyon c¢6zeltisinde opak
partikiiller, renk degisiklikleri veya baska yabanci maddeler goriirseniz  ORENCIA®y1
kullanmayniz.



Romatoid artritli erigskin bir hastaysaniz, Onerilen abatasept dozunun viicut agirliginiza gore
ayarlanmasi gerekmektedir.

Viicut Agirhginiz Doz Flakon Sayisi
60 kg’dan az 500 mg 2
60 kg — 100 kg 750 mg 3
100 kg’dan fazla 1g 4

75 kg’nin altinda olan 6 ila 17 yaslarindaki ¢ocuk ve ergen (adolesan) poliartikiiler juvenil
idiyopatik artrit hastalarnda ORENCIA® i¢in 6nerilen doz, kilogram bagina 10 mg’dir. 75 kg veya
tistiindeki gocuk hastalara, eriskinlere uygulanan dozaj rejimine gore ORENCIA® verilmelidir.

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

e Uygulama yolu ve metodu:
[lacin TNF-a blokérleri gibi Biyolojik Ilaglar igin ilag Giivenlik ve Izlem Formuna tabi olmasi
uygun bulunmustur.

ORENCIA® 30 dakika siireyle damardan verilir; genellikle kolunuzdaki damar segilir. Bu prosediire
infiizyon denir. Infiizyonunuzu alirken saglik profesyonelleri sizi gdzlemleyecektir.

ORENCIA®, infiizyon ¢dzeltisi i¢in bir toz olarak tedarik edilir. Bu, ORENCIA® size verilmeden
once, Once enjeksiyonluk suda ¢oziindiiriiliir, daha sonra enjeksiyon amaciyla sodyum kloriir 9
mg/mL (%0,9) cozeltisi ile iyice seyreltilir.

e Degisik yas gruplan

Cocuklarda kullanimi
ORENCIA® 6 yasindan kiigiik hastalarda calisilmamustir; dolayisiyla, ORENCIA® bu hasta
toplulugunda 6nerilmez.

Yashlarda kullanim

65 yasin iizerindeki insanlar ORENCIA®’y1 dozunu degistirmeden kullanabilirler. Yaslilar
enfeksiyonlara ve kansere daha duyarli olduklar1 i¢in, ORENCIA® bu hasta toplulugunda dikkatli
kullanilmalidir.

e Ozel kullanim durumlari

Bobrek/karaciger yetmezligi:
ORENCIA® bobrek ve karaciger yetmezligi olan romatoid artrit hastalarinda calisilmamustir.
Herhangi bir doz onerisi 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 agimi olmasi durumunda doktorunuz sizi yan etki bulgu ve belirtileri agisindan gozleyecek ve
gerekirse uygun sekilde tedavi edecektir.



ORENCIA® dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

ORENCIA®*y1 kullanmay1 unutursaniz
Eger almaniz gereken zamanda ORENCIA® almay: unutursaniz, bir sonraki dozunuzu ne zaman
alabileceginizi doktorunuza sorunuz.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz

ORENCIA® ile tedavi sonlandiginda olusabilecek etkiler
ORENCIA®'y1 kullanmay1 birakma kararinizi doktorunuzla gériismelisiniz.

Bu ilacin kullanim1 hakkinda baska sorulariniz varsa, doktorunuza, eczaciniza veya hemsirenize
danisiniz.

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 goriilen yan etkiler asagida listelendigi gibi
iist solunum yolu enfeksiyonlar1 (burun ve bogaz enfeksiyonlar1 dahil), bas agris1 ve bulanti
olmustur.

Bagisiklik sisteminizi etkileyen biitiin ilaclar gibi, ORENCIA® tedavi gerektirebilen deri kanseri
dahil maligniteler ve alerjik reaksiyonlar gibi ciddi yan etkilere neden olabilir.

Doktorunuz ayrica kan degerlerinizi incelemek igin testler yapabilir.

Asagidakilerden biri olursa ORENCIA®y1 kullanmayir durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

- Siddetli dokiintii

- Kurdesen (iirtiker)

- Alerjik yanit bulgular1

- Yliz, eller ve ayaklarda sigkinlik

- Nefes alma veya yutmada zorlanma

- Siddetli enfeksiyon

- Ates, inat¢1 oksiiriik, kilo kaybi, 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 basvurunuz:

- Genel iyi hissetmeme, dis problemleri, idrar yaparken yanma hissi, agril1 deri dokiintiisii, agrili
cilt kabarciklari, 6ksiiriik

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Yukarida tanimlanan semptomlar, tiimii yetiskin hastalarda yiiriitilen ORENCIA® klinik
caligmalarinda gbzlenen yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:



Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla gortilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az goriilebilir, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada goriilebilir.

Cok yaygin:
- Ust solunum yolu enfeksiyonlar: (Burun, bogaz ve siniis enfeksiyonlar1 dahil).

Yaygin:
- Akciger enfeksiyonu,

- Uriner (idrar yolu ile ilgili) enfeksiyonlar,

- Deride agrili s1v1 dolu kabarciklar (Herpes),
- Grip,

- Bas agnsi,

- Sersemlik,

- Yiiksek kan basinci,

- Oksuruk,

- Karm agrisi,

- Diyare (ishal),

- Bulanty,

- Mide rahatsizligi,

- Agiz yaralar,

- Kusma,

- Dokintd,

- Yorgunluk,

- Zayiflik,

- Anormal karaciger fonksiyonu testleri.

Yaygin olmayan:

- Dis enfeksiyonu,

- Mantar kaynakli tirnak enfeksiyonu,
- Kas enfeksiyonu,

- Kanda enfeksiyon varligi,

- Deri alt1 iltihabi,

- Bobrek enfeksiyonu,

- Kulak iltihabz,

- Diisiik beyaz kan hiicresi sayimi

- Cilt kanseri, cilt sigilleri,

- Kanda diisiik trombosit (kan pulcugu) sayimi,
- Alerjik reaksiyonlar,

- Depresyon,

- Endise,

- Uuyku bozuklugu,

- Migren,

- Uyusukluk,

- GoOzde kuruluk,

- Goriiste azalma,

- G0Ozde enflamasyon,

- Carpinti,



- Hizhi kalp atisi,

- Yavas kalp atis1,

- Diisiik kan basinci,

- Sicak basmasi,

- Kan damarlarinda enflamasyon,
- Yiizde kizarma,

- Nefes almada zorluk,

- Hinlt, nefes darhigi,

- Kronik obstriiktif akciger hastaligi (KOAH) denilen hastalik durumunda ani kétiilesme,
- Bogaz sikisma,

- Rinit,

- Clriik egiliminde art1s,

- Kuru cilt,

- Sedef hastaligi,

- Cilt kizarikligy,

- Asin terleme,

- Akne,

- Sag dokiilmesi,

- Kaginti,

- Kurdesen,

- Eklemlerde agr1,

- Kol ve bacaklarda agrn,

- Adet olmama, asir1 adet gérme,
- Grip benzeri hastalik,

- Kilo artis,

- Infiizyon (damar yoluyla uygulama) ile ilgili reaksiyonlar

Seyrek:
- Tuberkuloz (verem),

- Uterusta,

- Fallop tiiplerinde veya yumurtaliklarda enflamasyon,
- Gastrointestinal (mide, bagirsak) enfeksiyon,

- Beyaz kan hiicreleri kanseri,

- Akciger kanseri,

Poliartikiiler juvenil idiopatik romatoid artriti olan ¢ocuk ve ergenlerde (Adolesan) siklikla goriilen
yan etkiler asagida listelenmistir:

Poliartikiiler juvenil idiopatik artrit goriilen cocuklarin yasadig1 yan etkiler, asagidaki istisnalar ile
birlikte romatoid artrit goriilen yetiskinlerin yasadigi yan etkiler ile benzerdir:

Yaygin:

- Ust solunum yolu enfeksiyonu (Burun, siniis ve bogaz enfeksiyonlari dahil),
- Ates

Yaygin olmayan:

- Kulak enfeksiyonu,

- Idrarda kan

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.



Yan etkilerin raporlanmasi

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 numaral1 yan etki bildirim hattim 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® nin Saklanmasi

ORENCIA® y1 cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

Son kullanma tarihi belirtilen ayimn son gliniidiir.

Ambalajdaki son kullanim tarihinden sonra ORENCIA® yi kullanmayiniz.

2°C — 8 °C arasinda (Buzdolabinda) saklayiniz.

Isiktan korumak icin orijinal ambalajinda saklayimiz.

Sulandirilip seyreltilen perfiizyon ¢ozeltisi buzdolabinda 24 saat stabilitesini korur; ancak,
bakteriyolojik nedenlerden dolay1, hemen kullanilmasi 6nerilmektedir.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi: Bristol-Myers Squibb Ilaglar Inc. Istanbul Subesi
Maslak/Sartyer/istanbul

Uretim yeri: Bristol-Myers Squibb Holdings Pharma, Ltd. Liability Company
Manati/Porto Riko/ABD

Bu kullanma talimati .../.../... tarihinde onaylanmistir.


http://www.titck.gov.tr/

ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI iCiNDIiR.
Sulandirma ve seyreltme islemleri, 6zellikle asepsi olmak iizere, 1yi uygulama kurallarina gore
yapilmalidir.

Doz secimi: ihtiyaciniz olan ORENCIA® dozunu ve flakon sayisim saptaymiz. Her bir
ORENCIA® flakonu 250 mg abatasept igerir. Eger hastanin agirhg 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
Onerilir.

Flakonlarin hazirlanmasi: aseptik sartlarda, her flakonu yanindaki silikonsuz atilabilir siringay1
ve 18-21 gauge bir igne kullanarak 10 ml steril enjeksiyonluk suda ¢oziindiiriiniiz. Flakonun
miihriinii aginiz ve {istiinii bir alkollii pamuk ile siliniz. Siringanin ignesini lastik tipanin ortasindan
flakona batiriniz ve steril enjeksiyonluk suyun akisini1 flakonun cam duvarina dogru yoneltiniz.
Eger vakum yoksa flakonu kullanmayiniz. 10 ml steril enjeksiyonluk su flakona enjekte edildikten
sonra siringay1 ¢ikartiniz. ORENCIA® ¢ozeltisinde kopiik olusmasini azaltmak igin flakon
icindekiler tamamen ¢oziinene kadar yavasca calkalanarak c¢evrilmelidir. Calkalamayiniz. Uzun
siire ya da hizla sallamaktan kagininiz. Toz tamamen ¢6zilindiiglizaman, olabilecek herhangi bir
kopiigii dagitmak igin flakon bir igne ile delinmelidir. Hazirlandiktan sonra ¢ozelti berrak ve
renksiz ila agik sar1 olmalidir. Eger opak partikiiller, renk degisikligi veya baska yabanci partikiiller
varsa kullanmayiniz.

Infiizyonun hazirlanmasi: Hazirlandiktan hemen sonra iiriinii enjeksiyonluk 9 mg/ml (%0,9)
sodyum kloriir ¢ozelti ile 100 ml’ye seyreltiniz. 100 ml’lik bir perflizyon posetinden ya da
sisesinden hazirlanan ORENCIA® flakonlarmin hacmine esit hacimde %0,9 sodyum kloriir hacmi
cekiniz. Her bir flakondan hazirlanan ORENCIA® ¢ozeltisini yavasca perfiizyon posetine veya
sisesine her flakonun yaninda verilen silikonsuz atilabilir siringay1 kullanarak ekleyiniz. Dikkatle
karistiriniz. Posetteki ya da sisedeki abataseptin son konsantrasyonu eklenen ilaca baglidir, ancak
10 mg/ml’den fazla degildir.

Uygulama: Hazirlama ve seyreltme islemleri aseptik sartlarda gerceklestirildigi zaman,
ORENCIA® perfiizyon ¢ozeltisini hemen veya 2°C — 8 °C’de buzdolabinda saklanirsa 24 saat
icinde kullanilabilir. Uygulamadan 6nce, ORENCIA® ¢ozeltisinde gorsel olarak partikiil madde ve
renk degisikligi teftisi yapilmalidir. Biitiin, tamamen seyreltilmis ORENCIA® c¢ozeltisi 30
dakikalik bir siirede bir perfiizyon seti ve steril, non-pirojenik, proteinlere baglanmasi diisiik bir
filtre (Por biiyiikliigii 1,2 pm ya da daha az) ile uygulanmahdir. Infiizyon ¢ozeltisinin
kullanilmamus hicbir porsiyonunu tekrar kullanmak {izere saklamayiniz.

Diger ilaglar: ORENCIA® ayni intravendz hatta baska ajanlar ile eszamanli olarak
uygulanmamalidir. ORENCIA® nin baska ajanlar ile birlikte uygulanmasini degerlendirmek igin
hicbir fiziksel veya biyokimyasal ge¢imlilik ¢aligmas1 yapilmamaistir.

Kullanilmamus {iriin veya atik madde lokal gerekliliklere gore atilmalidir.
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