Piibalova informace: informace pro pacienta
ORENCIA 250 mg prasek pro koncentrat pro infuzni roztok
abatacept

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez zacnete tento piripravek pouzivat, protoze
obsahuje pro Vas dulezité udaje.

. Ponechte si piibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.
. Mate-1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate, 1¢karnika nebo zdravotni sestry.
. Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich u€inkd, sdélte to svému lékafti, Iékarnikovi nebo

zdravotni sestie. Stejn¢ postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich uéinku, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je ptipravek ORENCIA a k ¢emu se pouZziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude piipravek ORENCIA podan
Jak se ptipravek ORENCIA pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek ORENCIA uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN e

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 normalni tkané tim, ze ovliviiuje ¢innost bunek
imunitniho systému (zvanych T-lymfocyty), které ptispivaji k vyvoji revmatoidni artritidy. ORENCIA
cilené ovliviiuje aktivaci T bunék zapojenych do zanétlivé reakce imunitniho systému.

ORENCIA se pouziva k 1é€b¢ revmatoidni artritidy a psoriatické artritidy u dospélych a také
polyartikularni juvenilni idiopatické artritidy u déti ve veku 6 let a starsich.

Revmatoidni artritida

Revmatoidni artritida je dlouhodobé progresivni systémové onemocnéni, které - pokud neni 1é¢eno -
muze mit vazné nasledky, jako je zniceni kloubt, zvySena invalidita a zhorSena moznost vykonavani
kazdodennich ¢innosti. U osob s revmatoidni artritidou napada jejich vlastni imunitni systém normalni
télesné tkané, coz vede k bolesti a otoktim kloubl. To mtize zpusobit poskozeni kloubli. Revmatoidni
artritida (RA) postihuje kazdého jinak. U vétSiny lidi se kloubni projevy vyvijeji postupné béhem
nékolika let. Nicmén€ 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 i kdyz jste lé€eni, RA miZe nehled¢€ na to, zda mate trvalé ptiznaky nebo
ne, i dale poskozovat Vase klouby. Pokud se nalezne pro Vas vhodny lé¢ebny plan, je mozné zpomalit
proces vyvoje nemoci, coZ mize pomoci snizit dlouhodobé poskozeni kloubt, bolest i tinavu a zlepsit
Vasi celkovou kvalitu Zivota.

ORENCIA se pouziva k 1éCbe stiedné t€zké az tézké aktivni revmatoidni artritidy, jestlize dostate¢né
neodpovidate na 1é¢bu jinymi nemoc modifikujicimi 1éky nebo na jinou skupinu 1ékd, které se nazyvaji
blokatory tumor nekrotizujiciho faktoru (TNF). Pfipravek se pouZziva v kombinaci s Iékem zvanym
methotrexat.

Ptipravek ORENCIA Ize také pouzivat spolu s methotrexatem k 1é€b¢ vysoce aktivni a zhorSujici se
revmatoidni artritidy bez piedchozi 1é¢by methotrexatem.



Psoriaticka artritida

Psoriaticka artritida je zan¢tlivé onemocnéni kloubt obvykle provazené psoridzou, zanétlivym
onemocnénim ktize. Pokud mate aktivni psoriatickou artritidu, dostanete nejdfive jiné léky. Pokud na n¢
nebudete dostatecn¢ odpovidat, mizete dostat piipravek ORENCIA k:

. omezeni znamek a priznaki onemocnéni.
. zpomaleni poskozovani kosti a kloub.
. zlepseni télesné funkce a schopnosti provadét bézné denni tikony.

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

Polyartikularni juvenilni idiopatickéa artritida

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

ORENCIA prasek pro koncentrat pro infuzni roztok se pouziva u déti a dospivajicich ve véku od 6 do

17 let, pokud pfedtim uzivané nemoc modifikujici léky dobfe nefungovaly nebo pro né nejsou vhodné.
ORENCIA se obvykle pouziva v kombinaci s methotrexatem, ale miize se pouzit i samostatn¢ v piipad¢
nesnasenlivosti methotrexatu nebo pokud 1é¢ba methotrexatem neni vhodna.

ORENCIA se pouziva na:

- zpomaleni poskozeni kloubt

- zlepSeni télesné funkce

- zlepSeni dalsich znamek a ptiznaka polyartikularni juvenilni idiopatické artritidy

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek ORENCIA pouZivat

NepouZivejte pripravek ORENCIA

" jestliZe jste alergicky(4) na abatacept nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou
v bod¢ 6).
" jestliZe mate téZkou nebo nekontrolovanou infekci, nezahajujte 1écbu pripravkem ORENCIA.

Infekéni onemocnéni by pro Vas mohlo znamenat riziko vzniku vaznych nezadoucich ucinkt pfi
uzivani pripravku ORENCIA.

Upozornéni a opati‘eni
Pted pouzitim ptipravku ORENCIA se porad’te se svym lékaifem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou:

" jestliZe se u Vas objevi alergicka reakce, jako je svirani na hrudi, dusnost, silné zavraté nebo
toceni hlavy, otoky ¢i kozni vyrazka, okamzité informujte svého lékare.
. pokud Vy, Vas partner nebo pecovatel zaznamenate novy nastup nebo zhorseni neurologickych

priznaki 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 lékai‘e, protoze se miZe jednat o pfiznaky velmi vzacné,
zévazné a potencialné smrtelné infekce mozku zvané progresivni multifokalni leukoencefalopatie
(PML).

n jestlize mate jakoukoli infekci, vcetné dlouhodobych nebo lokalizovanych infekci, jestlize Casto
trpite infekcemi nebo se u Vas objevi priznaky infekce (napf. horecka, slabost, zubni
problémy), je dilezité, abyste informoval(a) svého lékai‘e. ORENCIA muzZe snizit schopnost
Vaseho organizmu bojovat s infekci a v disledku 1é¢by muizete byt nachylngjsi k infekcim ¢i
k jejich zhorSeni.

" jestliZe jste mél(a) tuberkulézu (TBC) nebo mate ptiznaky tuberkulozy (ptetrvavajici kasel,
ubytek hmotnosti, apatie, zvySena teplota), informujte svého lékai‘e. Nez Vam bude piipravek
ORENCIA podan, Iékai Vas vysetii na tuberkul6zu nebo provede kozni test.



" jestliZe mate virovou hepatitidu (virovy zanét jater), informujte svého Iékare. Nez Vam bude
pripravek ORENCIA podan, 1ékat Vas muze vysetfit na hepatitidu.

" jestliZe mate nadorové onemocnéni, Vas Iékat rozhodne, zda mtzete ptipravek ORENCIA piesto
pouZivat.
. Studie ukazaly zvysené riziko nemelanomového karcinomu (rakoviny) klize u pacientti uzivajicich

piipravek ORENCIA. Porad’te se se svym lékafem o moznostech, jak snizit riziko vzniku rakoviny
ktze. Lékat Vam mize doporucit, abyste béhem uzivani ptipravku ORENCIA absolvoval(a)
pravidelné vysetfeni ktize. Pokud béhem 1écby nebo po ni dojde ke zménam vzhledu kiize nebo

k tvorbé vyrustkl na kiizi, informujte o tom svého 1ékare.

. jestliZe jste nedavno podstoupil(a) o¢kovani nebo jestlize planujete oCkovani, sdélte to svému
1ékari. Po dobu pouzivani ptipravku ORENCIA se né€které ockovaci latky nesméji aplikovat. Pred
kazdym ockovanim se porad’te se svym lékarem. Doporucuje se, pokud je to mozné, aby pred
zahajenim lécby piipravkem ORENCIA byli pacienti s polyartikularni juvenilni idiopatickou
artritidou o¢kovani v souladu s platnymi ockovacimi smérmicemi. Pfi n¢kterych ockovanich muze
ockovaci latka zpisobit vznik infekce. Pokud Vam byl podavan ptipravek ORENCIA béhem
téhotenstvi, Vase dit¢ mize mit vyssi riziko takové infekce, a to po dobu asi 14 tydnt od posledni
davky pripravku ORENCIA, kterou jste béhem téhotenstvi uzila. Je dilezité, abyste informovala
l¢kate Vaseho ditéte a ostatni zdravotnické pracovniky o Vasi lécbé piipravkem ORENCIA béhem
téhotenstvi, aby mohli rozhodnout, kdy mé byt Vasemu ditéti podano jakékoliv ockovani.

" jestlize pouzivate glukometr ke kontrole hladiny krevniho cukru. ORENCIA obsahuje maltosu,
coz je druh cukru, ktery mtze u nekterych glukometrti davat falesné vysoké hodnoty krevniho
cukru. Lékar Vam doporuci jinou metodu, jak monitorovat hladinu Vaseho krevniho cukru.

Lékar muize také provést vySetfeni umoznujici zhodnotit Vase krevni hodnoty.

Déti a dospivajici

Pripravek ORENCIA prasek pro koncentrat pro infuzni roztok nebyl studovan u déti a dospivajicich
mladsich 6 let, proto se ORENCIA prasek pro koncentrat pro infuzni roztok pro pouziti u této populace
pacientl nedoporucuje.

ORENCIA injekéni roztok v predplnéné stiikacce k subkutannimu podani je urcen pro pediatrické
pacienty ve véku 2 roky a star§i.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a ORENCIA
Informujte svého 1ékate o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které
moznd budete uzivat.

ORENCIA nema byt pouzZivana s biologickymi Iéky na revmatoidni artritidu, véetné blokatord TNF
jako je adalimumab, etanercept a infliximab; neni dostatek diikazli opraviiujicich doporucit podavani
s anakinrou a rituximabem.

ORENCIA smi byt uzZivana s jinymi léky, které se bézn¢€ pouzivaji k 1é€beé revmatoidni artritidy, jako
diklofenaku.

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

Téhotenstvi a kojeni
Uc¢inky piipravku ORENCIA v te¢hotenstvi nejsou znamy, proto by Vam nemé¢l byt podavan, jestlize jste
téhotna, pokud Vam to Vas lékar vyslovné nedoporudi.



" pokud jste Zena, ktera by mohla otéhotnét, musite v prubéhu 1écby ptripravkem ORENCIA a dale po
dobu 14 tydnii od podani posledni davky pouzivat spolehlivou antikoncepci. Lékai Vam poradi
vhodné metody.

. jestlize v pribéhu 1écby piipravkem ORENCIA ot¢hotnite, informujte o tom svého 1¢kare.

Pokud Vam byl podéavan ptipravek ORENCIA béhem téhotenstvi, Vase dité mize mit vyssi riziko
infekce. Je dulezité, abyste informovala 1ékafe Vaseho ditéte a ostatni zdravotnické pracovniky o Vasi
lécbe pripravkem ORENCIA béhem téhotenstvi predtim, nez Vase dité dostane jakékoliv ockovani (vice
informaci viz bod tykajici se oCkovani).

Neni zndmo, zda ORENCIA ptechazi do matefského mléka. Proto pokud kojite a jste 1é€ena piipravkem
ORENCIA, musite prestat kojit az do doby 14 tydnt od podani posledni davky.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Nepredpoklada se, Ze pouzivani piipravku ORENCIA ovliviiuje schopnost fidit, jezdit na kole nebo
obsluhovat stroje. Pokud ovSem citite inavu nebo nevolnost po podani pfipravku ORENCIA, netid’te
dopravni prostiedky, nejezdéte na kole a neobsluhujte zadné stroje.

ORENCIA obsahuje sodik

Tento 1ék obsahuje 34,5 mg sodiku (hlavni soucast kuchyniské soli) v jedné maximalni davce 4 injekcni
lahvicky (8,625 mg sodiku v 1 injekéni lahvicce). Toto mnozstvi odpovida 1,7 % doporuceného
maximalniho denniho pfijmu sodiku potravou u dosp€lého.

3. Jak se pripravek ORENCIA pouziva
Pripravek ORENCIA Vam bude podavan pod dozorem zkuseného lékate.
Doporucené davkovani u dospélych

Doporucena davka abataceptu pro dospélé s revmatoidni artritidou nebo psoriatickou artritidou zavisi na
télesné hmotnosti:

Vase télesna hmotnost Davka Pocet injekénich
lahvicek
méné nez 60 kg 500 mg 2
60 kg — 100 kg 750 mg 3
vice nez 100 kg 1 000 mg 4

Vas 1ékat Vas bude informovat o délce 1é¢by a o tom, které dalsi l1éky, v¢etné dalsich 1ékti ovliviiujicich
onemocnéni, mizete piipadné béhem 1écby piipravkem ORENCIA uzivat.

Piipravek ORENCIA mohou pouzivat pacienti starsi 65 let beze zmény davkovani.

Pouziti u déti a dospivajicich

Pro déti a dospivajici ve veéku 6 az 17 let s polyartikularni juvenilni idiopatickou artritidou, ktefi vazi
méné nez 75 kg, je doporucena davka intravendzniho abataceptu 10 mg/kg. Détem, které vazi 75 kg

a vice, by se mél ptipravek ORENCIA prasek pro koncentrat pro infuzni roztok podéavat dle davkovaciho
rezimu pro dospélé.



Jak Vam bude pripravek ORENCIA aplikovan

ORENCIA se aplikuje do zily, obvykle na pazi, po dobu 30 minut. Tato procedura se nazyva infuze. Po
dobu aplikace infuze pripravku ORENCIA budete pod dohledem zdravotnického personalu.

ORENCIA se dodava jako prasek pro ptipravu infuzniho roztoku. To znamena, Ze nez Vam bude
pripravek ORENCIA podan, bude nejprve rozpustén ve vode pro injekci a pak dale nafedén roztokem
chloridu sodného (9 mg/ml (0,9%), roztok pro injekci).

Jak ¢asto Vam bude pripravek ORENCIA aplikovan

ORENCIA by Vam m¢la byt opét aplikovana po 2 tydnech a poté po 4 tydnech od prvni infuze. Potom by
Vam ptipravek mél byt aplikovan kazdé 4 tydny. Lékat Vas bude informovat o délce 1écby i o tom, jaké
dalsi Iéky muzete uzivat soubézné s ptipravkem ORENCIA.

JestliZze Vam bylo aplikovano vice piripravku ORENCIA, neZ mélo
Pokud k tomu dojde, 1ékat bude sledovat, zda se u Vas neprojevuji znamky nebo ptiznaky nezadoucich
ucinki a v ptipad¢ potieby bude tyto priznaky 1é¢it.

JestliZe bylo opomenuto podani pripravku ORENCIA
Jestlize jste zmeskal(a) aplikaci ptipravku ORENCIA ve stanovené lhuté, porad’te se s 1ékafem, kdy Vam
ma byt aplikovédna dalsi davka.

JestliZe jste piestal(a) pouZzivat piipravek ORENCIA
Rozhodnuti prestat pouzivat piipravek ORENCIA proberte se svym Iékarem.

Mate-1i jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare, 1ékarnika nebo
zdravotni sestry.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny léky, mlize mit i tento pfipravek nezadouci G¢inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Mezi nejbéznéjsi nezadouci ucinky piipravku ORENCIA patii infekce hornich cest dychacich (véetné
infekci nosu a hrdla), bolesti hlavy a nevolnost, jak je uvedeno nize. ORENCIA mize mit vazné
nezadouci ucinky, jez mohou vyZadovat 1écbu.

Mozné vazné nezadouci ucinky zahrnuji vazné infekce, malignity (zhoubné nadory) a alergické reakce,
jak je uvedeno nize.

Neprodlené informujte svého 1ékare, jestlize zjistite kterykoli z nasledujicich pfiznaki:

" zé&vazna vyrazka, koptivka nebo jiné znamky alergické reakce
= otok obli¢eje, rukou nebo chodidel

" potize s dychanim nebo polykanim

" horecka, pretrvavajici kasel, ubytek hmotnosti, apatie

Informujte svého lékaie, jakmile je to mozné, jestlize zjistite kterykoli z nasledujicich ptiznakd:
" pocit celkové nevolnosti, zubni problémy, paleni pfi moceni, bolestiva kozni vyrazka, bolestivé
puchytky na kuzi, kasel



Vyse popsané priznaky mohou byt znamkou nize uvedenych nezadoucich ucinki, z nichz vSechny byly
pozorovany v klinickych hodnocenich ptipravku ORENCIA u dospélych:

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

Casté (mohou postihnout aZ 1 pacienta z 10):

. infekce plic, infekce mocovych cest, bolestivé kozni puchytky (opar), chfipka
" bolest hlavy, zavraté

n vysoky krevni tlak

. kasel

. bolest bticha, priijem, pocit na zvraceni, podrazdeéni zaludku, afty, zvraceni

. vyrazka,

] unava, slabost

" abnormalni hodnoty jaternich funkci.

Méné casté (mohou postihnout az 1 pacienta ze 100):

] infekce zubtl, plisnova infekce nehttl, infekce ve svalech, infekce v krevnim tecisti, loziska hnisu
pod kuzi, infekce ledvin, infekce ucha

n nizky pocet bilych krvinek

] rakovina ktize, kozni bradavice

. nizky pocet krevnich desti¢ek

" alergické reakce

" deprese, tizkost, poruchy spanku

" migréna

" necitlivost

. suchost o¢i, snizené (zhorSené) vidéni

. zanét oka

" buseni srdce, zrychlena tepova frekvence, zpomalena tepova frekvence

. nizky krevni tlak, navaly, zanétlivd onemocnéni krevnich cév, zrudnuti

. ztizené dychani, sipot, nemoznost popadnout dech, akutni zhorSeni plicniho onemocnéni znamého
jako chronické obstrukéni plicni nemoc (CHOPN)

. pocit stazené¢ho hrdla

. ryma

. vy$$i nachylnost ke vzniku modfin, suché kize, lupénka, zarudnuti ktize, nadmérné poceni, akné

. vypadavani vlast, svédéni, koptivka

" bolestivé klouby

. bolesti v koncetinach

" nepiitomnost menstruace, silné menstruacni krvaceni

" chiipkovité onemocnéni, zvySeni té¢lesné hmotnosti, reakce souvisejici s infuzi.

Vzacné (mohou postihnout az 1 pacienta z 1 000):
. tuberkul6za

. zanét délohy, vejcovodl a/nebo vajecniki
" infekce zazivaciho traktu
" rakovina bilych krvinek, rakovina plic

Déti a dospivajici s polyartikuldrni juvenilni idiopatickou artritidou

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



Casté (mohou postihnout az 1 pacienta z 10):
" infekce hornich cest dychacich (v¢etné€ infekci nosu, hrdla a vedlejsich nosnich dutin).
. horecka

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

Hlaseni nezadoucich u¢inki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich t€inkt, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn€ postupujte v pripadé jakychkoli nezddoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této
piibalové informaci. Nezadouci G¢inky muzete hlasit prostfednictvim webového formulare
sukl.gov.cz/nezadouciucinky, piipadné na adresu Statni tistav pro kontrolu 1é&iv, Srobarova 49/48, 100 00
Praha 10, e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz. NahlaSenim nezadoucich t¢inki mtzete prispét

k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

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

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

Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C — 8 °C).
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Po rozpusténi a nafedéni je infuzni roztok stabilni po dobu 24 hodin pfi uloZeni v chladnicce, avsak
z mikrobiologického hlediska ma byt ptipravek pouzit okamzite.

Tento piipravek nepouzivejte, pokud v infuznim roztoku zaznamenéate pfitomnost neprahlednych ¢astic,
zabarveni nebo jinych cizich ¢astic.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
I¢karnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostfedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co ORENCIA obsahuje

" Lécivou latkou je abatacept. Jedna injekéni lahvicka obsahuje 250 mg abataceptu.

. Po rekonstituci 1 ml roztoku obsahuje 25 mg abataceptu.

" Dalsimi slozkami jsou maltosa, monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného a chlorid sodny (viz

bod 2 ,,ORENCIA obsahuje sodik®).

Jak ORENCIA vypada a co obsahuje toto baleni
ORENCIA prasek pro koncentrat pro infuzni roztok je bily az téméf bily prasek, ktery miize byt v celku
nebo rozpadly na kousky.


sukl.gov.cz/nezadouciucinky
farmakovigilance@sukl.gov.cz

ORENCIA je dostupna v baleni po 1 injek¢ni lahvicce a 1 stfikac¢ce bez obsahu silikonu a ve viceCetnych
balenich obsahujicich 2 nebo 3 injek¢ni lahvicky a 2 nebo 3 stiikacky bez obsahu silikonu (2 nebo

3 baleni po 1).

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

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

Blanchardstown Corporate Park 2
Dublin 15, D15 T867

Irsko

Vyrobce

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

Cruiserath Road, Mulhuddart
Dublin 15
Irsko

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien

N.V. Bristol-Myers Squibb Belgium S.A.
Tél/Tel: + 32235276 11
medicalinfo.belgium@bms.com

Bbarapus

Swixx Biopharma EOOD

Ten.: +359 2 4942 480
medinfo.bulgaria@swixxbiopharma.com

Ceska republika

Bristol-Myers Squibb spol. s r.o.
Tel: + 420221 016 111
medinfo.czech@bms.com

Danmark

Bristol-Myers Squibb Denmark
TIf: +45 4593 05 06
medinfo.denmark@bms.com

Deutschland

Bristol-Myers Squibb GmbH & Co. KGaA
Tel: 0800 0752002 (+49 89 121 42 350)
medwiss.info@bms.com

Lietuva

Swixx Biopharma UAB

Tel: + 370 52 369140
medinfo.lithuania@swixxbiopharma.com

Luxembourg/Luxemburg

N.V. Bristol-Myers Squibb Belgium S.A.
Tél/Tel: + 32235276 11
medicalinfo.belgium@bms.com

Magyarorszag
Bristol-Myers Squibb Kft.
Tel.: +36 1 301 9797
Medinfo.hungary(@bms.com

Malta

A.M. Mangion Ltd
Tel: + 356 23976333
pv(@ammangion.com

Nederland

Bristol-Myers Squibb B.V.
Tel: + 31 (0)30 300 2222
medischeafdeling@bms.com
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Eesti

Swixx Biopharma OU

Tel: + 372 640 1030
medinfo.estonia@swixxbiopharma.com

EALaoa

Bristol-Myers Squibb A.E.
TnA: +30 210 6074300
medinfo.greece@bms.com

Espaiia

Bristol-Myers Squibb, S.A.
Tel: +34 91 456 53 00
informacion.medica@bms.com

France

Bristol-Myers Squibb SAS
Tél: + 33 (0)1 58 83 84 96
infomed@bms.com

Hrvatska

Swixx Biopharma d.o.o.

Tel: +385 12078 500
medinfo.croatia@swixxbiopharma.com

Ireland

Bristol-Myers Squibb Pharmaceuticals uc
Tel: 1 800 749 749 (+ 353 (0)1 483 3625)

medical.information@bms.com

Island

Vistor ehf.

Simi: + 354 535 7000
medical.information@bms.com

Italia

Bristol-Myers Squibb S.r.1.

Tel: +39 06 50 39 61
medicalinformation.italia@bms.com

Kvbzpog

Bristol-Myers Squibb A.E.

TnA: 800 92666 (+ 30 210 6074300)
medinfo.greece@bms.com

Norge

Bristol-Myers Squibb Norway AS
TIf: +47 67 55 53 50
medinfo.norway@bms.com

Osterreich

Bristol-Myers Squibb GesmbH
Tel: +43 1 60 14 30
medinfo.austria@bms.com

Polska

Bristol-Myers Squibb Polska Sp. z o.0.
Tel.: + 48 22 2606400
informacja.medyczna@bms.com

Portugal

Bristol-Myers Squibb Farmacéutica Portuguesa,
S.A.

Tel: + 351 21 440 70 00
portugal.medinfo@bms.com

Roméania

Bristol-Myers Squibb Marketing Services S.R.L.
Tel: +40 (0)21 272 16 19
medinfo.romania@bms.com

Slovenija

Swixx Biopharma d.o.o.

Tel: +386 1 2355 100
medinfo.slovenia@swixxbiopharma.com

Slovenska republika

Swixx Biopharma s.r.o.

Tel: +421 2 20833 600
medinfo.slovakia@swixxbiopharma.com

Suomi/Finland

Oy Bristol-Myers Squibb (Finland) Ab
Puh/Tel: + 358 9 251 21 230
medinfo.finland@bms.com

Sverige

Bristol-Myers Squibb Aktiebolag
Tel: +46 8 704 71 00
medinfo.sweden@bms.com
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Latvija

Swixx Biopharma SIA

Tel: + 371 66164750
medinfo.latvia@swixxbiopharma.com

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 03/2026.
DalSi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1écivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé piipravky https://www.ema.europa.cu.

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Rekonstituci a fedéni je tieba provadét v souladu se zasadami spravné praxe, zejména s ohledem na
aseptickou manipulaci.

Stanoveni davky: viz bod 3 ptibalové informace ,,Jak se piipravek ORENCIA pouziva“.

Rekonstituce injek¢nich lahvicek: za aseptickych podminek rekonstituujte kazdou injek¢ni

lahvic¢ku 10 ml vody pro injekci za pouziti pFibalené jednorazové stiikacky bez obsahu silikonu

a jehly velikosti 18-21 gauge. Odstrante z hrdla injek¢ni lahvicky kryt a hrdlo otfete tamponem
namocenym Vv alkoholu. Stfedem pryzové zatky zasuiite do injek¢ni lahvicky jehlu injekéni stiikacky

a vstiiknéte smérem na sténu lahvi¢ky proud vody pro injekci. Injek¢ni lahvicku, kde neni vakuum,
nepouzivejte. Po vstiiknuti 10 ml vody pro injekci do injekéni lahvicky vyjméte stiikacku a jehlu. Aby se
minimalizovala tvorba pény v roztoku pfipravku ORENCIA, pohupujte lehce lahvickou, dokud se obsah
zcela nerozpusti. Netiepejte. Vyhnéte se dlouhému nebo agresivnimu michani. Po tiplném rozpusténi
prasku je tieba injek¢ni lahvicku propichnout jehlou a odstranit pfipadnou pénu, je-li pfitomna. Po
rekonstituci by roztok mél byt Ciry a bezbarvy az svétle zluty. NepouZzivejte roztok, pokud se v roztoku
vyskytuji neprihledné Castice, zabarveni nebo jiné cizi Castice.

Piiprava infuze: okamzité po rekonstituci koncentrat dale rozied’te na 100 ml roztokem chloridu
sodného pro injekci 9 mg/ml (0,9%). Ze 100 ml infuzniho vaku nebo lahve odeberte takové mnozstvi
roztoku chloridu sodného pro injekci 9 mg/ml (0,9%), které se rovna objemu rekonstituovanych
injekénich lahvicek pripravku ORENCIA. Pomalu do infuzniho vaku nebo lahve ptidavejte
rekonstituovany roztok piipravku ORENCIA z injekénich lahvicek pomoci stejné stiikacky bez obsahu
silikonu pribalené ke kazdé injek¢ni lahvicce. Lehce promichejte. Vysledna koncentrace roztoku
abataceptu v infuznim vaku nebo lahvi bude zalezet na mnozstvi ptidané 1é¢ivé latky, avSak nebude vétsi
nez 10 mg/ml.

Aplikace: je-li rekonstituce a naifedéni provedeno za aseptickych podminek, mtze byt ORENCIA infuzni
roztok pouzit okamzit¢ nebo béhem 24 hodin pti uchovavani v chladnicce pii teploté 2 °C az 8 °C.

Z mikrobiologickych divodt by vSak mél byt pouzit okamzité. Pfed aplikaci je tteba ORENCIA roztok
vizualné zkontrolovat, zda se v ném nenachézeji cizi ¢astice nebo zda neni zabarven. Pti zjiSténi Castic
nebo zabarveni roztok zlikvidujte. Veskery nafedény roztok ORENCIA se aplikuje po dobu 30 minut. Pfi
aplikaci se musi pouzit infuzni set a sterilni nepyrogenni filtr s nizkou vazbou proteinti (velikost port

0,2 az 1,2 um). Neuchovavejte nespotfebované mnozstvi infuzniho roztoku pro opakované pouziti.


mailto:medinfo.latvia@swixxbiopharma.com
https://www.ema.europa.eu/

Dalsi medikace: ORENCIA se nesmi michat s jinymi 1éky ani aplikovat soucasné s jinymi pfipravky ve
stejné infuzi. Nebyly provedeny zadné studie fyzikalni ani biochemické kompatibility na zhodnoceni
soubézné aplikace ptipravku ORENCIA s jinymi Iéky.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prosttedi.



