Prospecto: informacién para el usuario
ORENCIA 250 mg polvo para concentrado para solucion para perfusion
abatacept

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porque
contiene informacién importante para usted.

] Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
Ll Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.
. Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si se

trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto:

1. Qué es ORENCIA y para qué se utiliza

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar ORENCIA
3. Como usar ORENCIA

4, Posibles efectos adversos

5 Conservacion de ORENCIA

6.

Contenido del envase e informacion adicional

1. Qué es ORENCIA y para qué se utiliza

ORENCIA contiene el principio activo abatacept, una proteina que se obtiene en cultivos celulares.
ORENCIA disminuye el ataque del sistema inmunoldgico sobre tejidos normales interfiriendo con las
células inmunes (los llamados linfocitos T) que contribuyen al desarrollo de la artritis reumatoide.
ORENCIA modula selectivamente la activacion de los linfocitos T que participan en la respuesta
inflamatoria del sistema inmunitario.

ORENCIA se utiliza para tratar la artritis reumatoide y artritis psoriasica en adultos.

Artritis reumatoide

La artritis reumatoide es una enfermedad sistémica progresiva de larga duracion que, si no se trata,
puede tener graves consecuencias, como la destruccion de las articulaciones, aumento de la
discapacidad e incapacidad para realizar las actividades diarias. En las personas que padecen artritis
reumatoide el propio sistema inmunologico del cuerpo ataca a los tejidos normales produciendo dolor
e hinchazon en las articulaciones. Esto puede danar las articulaciones. La artritis reumatoide (AR)
afecta a cada persona de forma diferente. En la mayoria de las personas, los sintomas articulares se
desarrollan gradualmente a lo largo de varios afos. Sin embargo, en algunos pacientes, la AR puede
progresar rapidamente e incluso otras personas pueden tener AR durante un periodo limitado de
tiempo y luego entrar en un periodo de remision. La AR es habitualmente una enfermedad cronica (a
largo plazo), progresiva. Esto significa que, aunque reciba tratamiento, siga teniendo sintomas o no, la
AR podria seguir dafiando sus articulaciones. Con el mejor plan de tratamiento para usted, podria ser
capaz de retrasar este proceso de la enfermedad, lo que podria ayudar a reducir el dafo articular a
largo plazo, asi como el dolor y el cansancio y mejorar su calidad de vida global.

ORENCIA se utiliza para tratar la artritis reumatoide activa de moderada a grave cuando usted no
responde suficientemente al tratamiento con otros medicamentos modificadores de la enfermedad o
con otro grupo de medicamentos llamados "inhibidores del factor de necrosis tumoral (TNF)". Se
utiliza en combinacion con un medicamento llamado metotrexato.

ORENCIA también puede ser utilizado con metotrexato para tratar la artritis reumatoide progresiva y
con alta actividad sin tratamiento previo con metotrexato.

Artritis psoriasica

La artritis psoriasica es una enfermedad inflamatoria de las articulaciones, normalmente acompafiada
de psoriasis, una enfermedad inflamatoria de la piel. Si usted tiene artritis psoriasica activa primero le
daran otros medicamentos. Si no responde suficientemente bien a estos medicamentos, puede que le
administren ORENCIA para:

. Reducir los signos y sintomas de su enfermedad.

Ll Reducir el dafio en sus huesos y articulaciones.
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= Mejorar su funcion fisica y su habilidad para realizar las actividades diarias normales.
ORENCIA solo o en combinacién con metotrexato se utiliza para tratar la artritis psoriasica.

Artritis 1diopatica juvenil poliarticular

La artritis idiopatica juvenil poliarticular es una enfermedad inflamatoria de larga duracion que afecta
a una o mas articulaciones en nifios y adolescentes.

ORENCIA se utiliza en nifios y adolescentes de 6 a 17 afios después de otro grupo de medicamentos
llamados bloqueantes del TNF. Si no responde lo suficientemente bien a estos medicamentos, le daran
ORENCIA con metotrexato para tratar su artritis idiopatica juvenil poliarticular.

ORENCIA se utiliza para:

- retrasar el daflo de sus articulaciones

- mejorar su funcion fisica

- mejorar los signos y sintomas de la artritis idiopatica juvenil poliarticular

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar ORENCIA

No use ORENCIA

. si es alérgico a abatacept o a cualquiera de los demas componentes de este medicamento
(incluidos en la seccion 6).

] si tiene una infecciéon grave o no controlada, no comience el tratamiento con ORENCIA. El
hecho de tener una infeccion podria ponerle en peligro debido a los efectos secundarios de
ORENCIA.

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico, farmacéutico o enfermero:

] si usted presenta reacciones alérgicas como opresion en el pecho, asma, vértigo grave o
mareo, hinchazon o erupcion de la piel informe a su médico inmediatamente.
] si usted presenta cualquier tipo de infeccion, incluyendo infeccion prolongada o localizada, o

si usted a menudo padece infecciones o si tiene sintomas de presentar una infecciéon (por
ejemplo fiebre, malestar, problemas dentales), es importante que informe a su médico.
ORENCIA puede disminuir la capacidad de su cuerpo para combatir una infeccion y el
tratamiento puede hacerle més proclive a adquirir infecciones o empeorar cualquier infeccion
que tenga.

] si usted ha padecido tuberculosis (TB) o padece los sintomas de la tuberculosis (tos
persistente, pérdida de peso, apatia, fiebre leve) informe a su médico. Antes de utilizar
ORENCIA, su médico le hara la prueba de la tuberculosis o una prueba cutanea.

. si usted tiene una hepatitis virica informe a su médico. Antes de utilizar ORENCIA, su
médico puede hacerle una prueba para la hepatitis.

. si usted tiene cancer, su médico decidira si puede administrarle ORENCIA.

. si se ha vacunado recientemente o esta pensando en vacunarse, informe a su médico.

Algunas vacunas no se deben administrar mientras esté en tratamiento con ORENCIA.
Consulte con su médico antes de que le administren cualquier vacuna. Se recomienda que
los pacientes con artritis idiopdtica juvenil poliarticular, actualicen, si es posible, el calendario
vacunal de acuerdo con las directrices de vacunacion en vigor antes de iniciar el tratamiento con
ORENCIA. Ciertas vacunas pueden producir infecciones. Si le administraran ORENCIA
durante su embarazo, su bebé podria tener un riesgo mas alto de contraer dicha infeccién
durante aproximadamente las 14 semanas después de la ultima dosis que usted recibié durante
su embarazo. Es importante que usted informe a los médicos sobre su bebé y a otros
profesionales sanitarios sobre el uso de ORENCIA durante su embarazo para que ellos puedan
decidir cuando se le debe administrar a su bebé cualquier vacuna.

] si usted utiliza un control de glucosa en sangre para comprobar sus niveles de glucosa.
ORENCIA contiene maltosa, un tipo de azlicar que con ciertos tipos de controles de glucosa en
sangre puede dar resultados falsamente elevados de glucosa en sangre. Su médico puede
recomendarle un método diferente para controlar sus niveles de glucosa en sangre.

Su médico puede también hacerle pruebas para examinar los valores sanguineos.



ORENCIA y ancianos
ORENCIA puede ser utilizado en personas de mas de 65 afios sin necesidad de cambiar la dosis.

Nifios y adolescentes
ORENCIA no ha sido estudiado en pacientes menores de 6 afios de edad, por lo tanto no se
recomienda el uso de ORENCIA en esta poblacioén de pacientes.

Uso de ORENCIA con otros medicamentos

Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o podria tener que
utilizar cualquier otro medicamento.

ORENCIA no se debe utilizar con medicamentos biologicos para la artritis reumatoide, incluyendo
inhibidores del TNF como adalimumab, etanercept, ¢ infliximab; no hay suficiente evidencia para
recomendar que se administre con anakinra y rituximab.

ORENCIA se puede utilizar con otros medicamentos habitualmente utilizados para tratar la artritis
reumatoide, como esteroides o analgésicos incluyendo antiinflamatorios no esteroideos como
ibuprofeno o diclofenaco.

Pida consejo a su médico o farmacéutico antes de tomar cualquier otro medicamento mientras esté
usando ORENCIA.

Embarazo y lactancia
Se desconocen los efectos de ORENCIA en el embarazo, por lo tanto no debe utilizar ORENCIA si
esta usted embarazada a no ser que su médico se lo recomiende expresamente.

= siusted es una mujer que podria quedarse embarazada, debe utilizar un método anticonceptivo
fiable (control de natalidad) durante el tratamiento con ORENCIA y hasta 14 semanas después de
la tltima dosis. Su médico le aconsejara métodos adecuados.

= siusted se queda embarazada durante el tratamiento con ORENCIA, informe a su médico.

Si usted recibiera ORENCIA durante su embarazo, su bebé podria tener un riesgo mas alto de

contraer una infeccion. Es importante que usted informe a los médicos sobre su bebé y a otros

profesionales sanitarios sobre el uso de ORENCIA durante su embarazo antes de que le administren

cualquier vacuna (para mas informacion ver seccion sobre vacunacion).

Se desconoce si ORENCIA pasa a la leche materna. Usted debe dejar de amamantar si est4 siendo
tratado con ORENCIA hasta 14 semanas después de la ultima dosis.

Conduccion y uso de maquinas

No es de esperar que el uso de ORENCIA afecte a la capacidad para conducir o usar maquinas. Sin
embargo, si usted se siente cansado o indispuesto después de la administracion de ORENCIA, no debe
conducir ni manejar ninguna maquinaria.

ORENCIA contiene sodio

Este medicamento contiene 1,5 mmol (6 34,5 mg) de sodio por dosis maxima de 4 viales (0,375 mmol
0 8,625 mg de sodio por vial). Tener en cuenta en pacientes con una dieta controlada de sodio.

3. Como usar ORENCIA
ORENCIA se le administrara bajo la supervision de un médico especialista.
Dosis recomendada en adultos

La dosis de abatacept recomendada para adultos con artritis reumatoide o artritis psoriasica se basa en
su peso corporal:

Su peso Dosis Viales
Menos de 60 kg 500 mg 2
60 kg - 100 kg 750 mg 3
Mas de 100 kg 1.000 mg 4




Su médico le informara sobre la duracion del tratamiento y qué otros medicamentos, incluyendo otros
medicamentos modificadores de la enfermedad, si los hubiera, puede seguir tomando mientras esté en
tratamiento con ORENCIA.

Uso en niios y adolescentes

Para nifios y adolescentes de 6 a 17 afios de edad con artritis idiopatica juvenil poliarticular que pesan
menos de 75 kg, la dosis recomendada de abatacept es de 10 mg/kg. Para nifios que pesan 75 kg o mas
se debe administrar ORENCIA siguiendo el régimen posolédgico de adultos.

Cémo se le administra ORENCIA

ORENCIA se administra en la vena, por lo general en el brazo, durante un periodo de 30 minutos. A
este procedimiento se le denomina perfusion. Los profesionales sanitarios le supervisaran mientras
esté recibiendo la perfusion de ORENCIA.

ORENCIA se presenta como polvo para solucion para perfusion. Esto quiere decir que antes de que le
administren ORENCIA, primero debe disolverse en el agua para preparaciones inyecciones, y a
continuacion se diluye con el cloruro de sodio 9 mg/ml (del 0.9%) solucién inyectable.

Con qué frecuencia se le administra ORENCIA

Después de la primera perfusion ORENCIA se le debe administrar de nuevo, a las 2 y 4 semanas.
Después de esto usted recibird una dosis cada 4 semanas. Su médico le informara sobre la duracion del
tratamiento y qué otros medicamentos puede seguir tomando mientras esté en tratamiento con
ORENCIA.

Si se le administra mas ORENCIA del que debe
Si esto ocurre, su médico le vigilara por si tuviera algin signo o sintoma de padecer efectos adversos,
y se los tratara si fuera necesario.

Si olvidé usar ORENCIA

Si usted se olvido de recibir ORENCIA cuando le correspondia, pregunte a su médico para cuando
programar la préxima dosis.

Si interrumpe el tratamiento con ORENCIA
La decision de interrumpir el tratamiento con ORENCIA debe ser comentada con su médico.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no
todas las personas los sufran. Los efectos adversos mas frecuentes que se producen con ORENCIA son
infecciones de las vias respiratorias superiores (incluidas las infecciones de nariz y garganta),dolor de
cabeza y nauseas. ORENCIA puede producir efectos adversos graves que pueden requerir tratamiento.

Posibles efectos adversos graves incluyen infecciones graves, neoplasias malignas (cancer) y
reacciones alérgicas, tal y como se enumeran a continuacion.

Informe a su médico inmediatamente si nota cualquiera de los siguientes sintomas:

. erupcion grave, urticaria u otros sintomas de reaccion alérgica
Ll cara, manos o pies hinchados

" dificultad para respirar o tragar

= fiebre, tos persistente, pérdida de peso, cansancio

Informe a su médico inmediatamente si usted nota cualquiera de los siguientes:
" malestar general, problemas dentales, sensacion de quemazon al orinar, erupcion cutanea
dolorosa, ampollas dolorosas en la piel, tos.

Los sintomas descritos anteriormente pueden ser signos de los efectos adversos enumerados a
continuacion, los cuales se han observado con ORENCIA en ensayos clinicos en adultos:
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Listado de efectos adversos:

Muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 pacientes):
. infecciones de las vias respiratorias superiores (incluyendo infecciones de nariz, garganta y
senos nasales).

Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 pacientes):

= infecciones de los pulmones, infecciones urinarias, ampollas dolorosas en la piel (herpes),
rinitis, gripe

= dolor de cabeza, vértigo

. presion arterial elevada

. tos

] dolor abdominal, diarrea, nauseas, malestar de estdbmago, llagas en la boca, vomitos

" erupcion cutanea

" fatiga, debilidad

. pruebas de funcion hepatica anormales

Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 pacientes):

L] infeccion dental, infeccion de ufias por hongos, infeccion muscular, infeccion del torrente
sanguineo, acumulacion de pus bajo la piel, infeccion renal, infeccion de oido

. recuento bajo de leucocitos en sangre

" cancer de piel, verrugas

. nivel bajo de plaquetas en sangre

. reacciones alérgicas

= depresion, ansiedad, alteracion del suefio

. migrafias

. entumecimiento

. 0jo seco, disminucion de la vision

. inflamacion de los ojos

. palpitacion, ritmo cardiaco rapido, ritmo cardiaco lento

= presion arterial baja, sofocos, inflamacion de los vasos sanguineos, rubor

] dificultad para respirar, sibilancias, falta de aire,empeoramiento agudo de una enfermedad del
pulmoén llamada enfermedad pulmonar obstructiva cronica (EPOC)

. opresion en la garganta

= rinitis

. aumento de tendencia a la aparicion de cardenales, piel seca, psoriasis, rojeces en la piel,
sudoracidn excesiva, acné

] alopecia, prurito, urticaria

. articulaciones dolorosas

. dolor en las extremidades

= ausencia de menstruacion, reglas abundantes

. sindrome pseudogripal, aumento de peso, reacciones relacionadas con la perfusion

Raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1000 pacientes):

. tuberculosis

" inflamacion del utero, trompas de Falopio y/o los ovarios
. infeccion gastroinstestinal

= leucemia, cancer de pulmon

Nifios v adolescentes con artritis idiopatica juvenil poliarticular

Los efectos adversos en nifios y adolescentes con artritis idiopatica juvenil articular son similares a los
experimentados en adultos con artritis reumatoide, son las siguientes diferencias:

Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 pacientes): infeccion de las vias respiratorias superiores
(incluyendo infecciones de nariz, nasal y garganta), infeccion de oido, orina en sangre, fiebre.



Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si se
trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se
trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos
directamente a través del Sistema Espaiiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano:
www.notificaRAM.es. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de ORENCIA

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en la etiqueta después de
EXP y en el envase después de CAD. La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

Conservar en nevera (entre 2°C y 8°C).
Conservar en el embalaje original para protegerlo de la luz.

Después de la reconstitucion y dilucidn, la solucion de perfusion es estable en nevera durante 24 horas,
pero por motivos microbioldgicos, se debe usar inmediatamente.

No utilice ORENCIA si observa particulas opacas, cambios de color, u otras particulas extrafas en la
solucion de perfusion.
6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de ORENCIA

= El principio activo es abatacept.

. Cada vial contiene 250 mg de abatacept.

] Después de la reconstitucion, cada ml contiene 25 mg de abatacept.

. Los demés componentes son maltosa, dihidrogeno fosfato sédico monohidrato y cloruro sédico

(ver seccidon 2 "ORENCIA contiene sodio").

Aspecto del producto y contenido del envase

ORENCIA polvo para concentrado para solucion para perfusion es un polvo de color blanco a
blanquecino que se puede presentar de forma compacta o fragmentada.

ORENCIA esta disponible en envases de 1 vial y 1 jeringuilla sin silicona, y en envases multiples con
2,6 3 viales y 2, 6 3 jeringuillas sin silicona (2 6 3 envases de 1).

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

Titular de la autorizacion de comercializacion
Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG

Uxbridge Business Park

Sanderson Road

Uxbridge UB8 1DH

Reino Unido

Responsable de la fabricacion

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

Dublin 15

Irlanda



Pueden solicitar mas informacion respecto a este medicamento dirigiéndose al representante local del
titular de la autorizacidon de comercializacion.

Espaiia
BRISTOL-MYERS SQUIBB, S.A.
Tel: + 34 91 456 53 00

Portugal

Bristol-Myers Squibb Farmacéutica Portuguesa,
S.A.

Tel: + 351 21 440 70 00

Fecha de la ltima revision de este prospecto: 07/2017

Otras fuentes de informacion

La informacion detallada de este medicamento est4 disponible en la pagina web de la Agencia
Europea de Medicamentos http://www.ema.europa.eu.

Esta informacion estd destinada inicamente a profesionales del sector sanitario:

La reconstitucion y dilucion se deben realizar conforme a las normas de buenas practicas, en particular
en lo que a asepsia se refiere.

Seleccion de dosis: ver apartado 3 del Prospecto "Como usar ORENCIA".

Reconstitucion de los viales: en condiciones asépticas, reconstituir cada vial con 10 ml de agua para
inyectables, utilizando la jeringuilla desechable sin silicona que se incluye con cada vial y una
aguja de calibre 18-21. Retire el tapon del vial y limpie la parte superior con un algodén humedecido
en alcohol. Inserte la aguja de jeringuilla en el vial a través del centro del tapon de caucho y dirigir el
chorro de agua para inyectable a la pared de vidrio del vial. No use el vial si no hay vacio. Extraiga la
jeringuilla y la aguja después de inyectar 10 ml de agua para preparaciones inyectables en el vial. Para
minimizar la formacién de espuma en las soluciones de ORENCIA, debe girarse el vial con
movimientos en espiral hasta que el contenido esté completamente disuelto. No agitar. Evitar la
agitacion prolongada o vigorosa. Una vez disuelto el polvo, debe extraerse el aire del vial con una
aguja para disipar la espuma que pudiera estar presente. Después de la reconstitucion la solucion debe
ser transparente y entre incolora y amarillo palido. No usar si se observan particulas opacas, cambios
de color, u otras particulas extrafias.

Preparacion de la perfusion: inmediatamente después de la reconstitucion, diluya el concentrado
hasta 100 ml con cloruro de sodio 9 mg/ml (del 0,9%) solucion inyectable. Extraer de la bolsa o frasco
de perfusion de 100 ml, un volumen de cloruro de sodio 0,9% solucion inyectable igual al volumen de
los viales reconstituidos de ORENCIA. Afiada lentamente la solucion de ORENCIA reconstituida de
cada vial a la bolsa o frasco de perfusion utilizando la misma jeringuilla sin silicona desechable que
se incluye con cada vial. Mezclar con cuidado. La concentracion final de abatacept en la bolsa o
frasco dependera de la cantidad de principio activo afiadido, pero no sera superior a 10 mg/ml.

Administracion: cuando la reconstitucion y la dilucion se realizan en condiciones asépticas, la
solucion para perfusion de ORENCIA puede usarse inmediatamente o en el plazo de 24 horas si se
conserva en nevera entre 2°C y 8°C. Sin embargo, por motivos microbioldgicos, se debe usar
inmediatamente. Antes de la administracion, la solucion de ORENCIA debe inspeccionarse
visualmente para detectar la presencia de particulas y cambios de color. Eliminar la solucion si se
observan particulas o cambios de color. Toda la solucion de ORENCIA completamente diluida debe
administrarse en el plazo de 30 minutos y utilizando un kit de perfusion y un filtro estéril apirégeno de
baja unién a proteinas (tamano de poro de 0,2 a 1,2 um). No conservar la porcidon no utilizada de la
solucion para perfusion para reutilizar.



Otros medicamentos: ORENCIA no se debe mezclar ni administrarse de forma simultdnea con otros
medicamentos en la misma via intravenosa. No se han realizado estudios de compatibilidad fisica o
bioquimica para evaluar la administracion conjunta de ORENCIA con otros agentes.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Pregunte a su farmacéutico como
deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma ayudard a proteger el
medio ambiente.
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