Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender
NULOJIX 250 mg Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung

Belatacept

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

. Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

. Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an [hren Arzt oder Apotheker.

. Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist NULOJIX und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von NULOJIX beachten?
Wie ist NULOJIX anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist NULOJIX aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist NULOJIX und wofiir wird es angewendet?

NULOJIX enthilt den Wirkstoff Belatacept, welcher zu einer Gruppe von Arzneimitteln gehort, die
als Immunsuppressiva bezeichnet werden. Dieses sind Arzneimittel, die die Aktivitét des
Immunsystems, das ist das natiirliche Abwehrsystem des Korpers, vermindern.

NULOJIX wird bei Erwachsenen verwendet, um zu verhindern, dass Ihr Immunsystem die
transplantierte Niere angreift und es zu einer AbstofSung des Transplantats kommt. Es wird zusammen
mit anderen immunsupprimierenden Arzneimitteln verwendet, einschlieflich einer Mycophenolsédure
und Corticosteroiden.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von NULOJIX beachten?

NULOJIX darf nicht angewendet werden,

= wenn Sie allergisch gegen Belatacept oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind. In klinischen Studien wurden allergische Reaktionen
berichtet, die mit der Anwendung von Belatacept im Zusammenhang standen.

. wenn Sie bisher nicht mit dem Epstein-Barr Virus (EBV) in Beriihrung gekommen sind
oder sich diesbeziiglich unsicher sind, diirfen Sie nicht mit NULOJIX behandelt werden. EBV
ist das Virus, das Pfeiffer'sches Driisenfieber verursacht. Wenn Sie ihm noch nicht in Beriihrung
gekommen sind, haben Sie ein hoheres Risiko einen bestimmten Krebstyp, die sogenannte
Post-Transplantations-Lymphoproliferationsstdrung (PTLD), zu bekommen. Wenn Sie sich
nicht sicher sind, ob Sie bisher schon einmal mit diesem Virus infiziert waren, fragen Sie Thren
Arzt.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Post-Transplantations-Lymphoproliferationsstdrung

Die Behandlung mit NULOJIX erhoht das Risiko, einen bestimmten Krebstyp, die sogenannte
Post-Transplantations-Lymphoproliferationsstérung (PTLD) zu bekommen. Bei der Behandlung mit
NULOIJIX entwickelt sich dieser Krebs dfter im Gehirn und kann zum Tod fiihren. Patienten haben in
folgenden Fillen ein hoheres Risiko, PTLD zu entwickeln:

] Wenn Sie vor Threr Transplantation nicht mit EBV infiziert waren

. Wenn Sie mit einem Virus genannt Cytomegalievirus (CMV) infiziert sind




n Wenn Sie eine Therapie zur Behandlung einer akuten Abstoung erhalten haben, um T-Zellen
zu reduzieren, wie Antithymozytenglobulin. T-Zellen sind dafiir verantwortlich, die Fahigkeit
Ihres Korpers, Krankheiten und Infektionen zu widerstehen aufrecht zu erhalten. Sie konnen
aber auch eine AbstoBung Ihrer transplantierten Niere verursachen.

= Falls Sie wegen einem dieser Punkte unsicher sind, fragen Sie Ihren Arzt.

Schwerwiegende Infektionen

Unter NULOJIX kann es zu schwerwiegenden Infektionen kommen, die zum Tod fithren konnen.
NULOJIX setzt die Fahigkeit des Korpers herab Infektionen zu bekdmpfen. Schwerwiegende
Infektionen kdnnen umfassen:

. Tuberkulose

= Cytomegalievirus (CMV), ein Virus, das schwere Gewebs- und Blutinfektionen verursachen
kann

. Giirtelrose

] Andere Herpes-Virusinfektionen

Es gab Berichte von einer seltenen Art der Gehirninfektion, genannt progressive multifokale
Leukoenzephalopathie (PML), die bei Patienten, denen NULOJIX gegeben wurde, aufgetreten ist.
PML fiihrt oft zu einer schweren Behinderung oder zum Tod.

Informieren Sie IThre Familie oder Betreuer iiber Ihre Behandlung. Sie konnen Symptome
bekommen, die Thnen selbst nicht bewusst sind. Thr Arzt muss mdglicherweise Ihre Symptome
untersuchen, um PML, PTDL oder andere Infektionen auszuschlieBen. Die Liste der Symptome siche
Abschnitt 4, "Welche Nebenwirkungen sind moglich?".

Hautkrebs

Begrenzen Sie die Zeit, in der Sie sich Sonnenlicht oder ultraviolettem (UV)-Licht aussetzen, wéahrend
Sie NULOJIX anwenden. Tragen Sie schiitzende Kleidung und benutzen Sie Sonnencreme mit einem
hohen Lichtschutzfaktor. Personen, die NULOJIX anwenden, haben ein hoheres Risiko, bestimmte
andere Krebsarten zu entwickeln, besonders Hautkrebs.

Blutgerinnselbildung in Threr transplantierten Niere
In Abhéngigkeit von der Art Thres Nierentransplantats, das Sie erhalten haben, kann bei Ihnen ein
erhohtes Risiko fiir die Bildung eines Blutgerinnsels in Threr transplantierten Niere bestehen.

Anwendung bei Umstellung von einer anderen immunsuppressiven Erhaltungstherapie
Wenn Thr Arzt Thre Erhaltungstherapie auf eine NULOJIX-basierte immunsuppressive Therapie

umstellt, sollte er/sie Ihre Nierenfunktion fiir eine gewisse Zeit nach der Umstellung haufiger
kontrollieren, um eine AbstoBung zu iiberwachen.

Anwendung bei einer Lebertransplantation
Die Anwendung von NULOJIX nach einer Lebertransplantation wird nicht empfohlen.

Anwendung mit anderen immunsuppressiven Arzneimitteln

NULOJIX wird normalerweise zusammen mit Corticosteroiden gegeben. Eine zu schnelle Reduktion
der Corticosteroid-Dosis kann das Risiko erhdhen, dass Ihr Korper die transplantierte Niere abstoBt.
Bitte nehmen Sie genau die Corticosteroid-Dosis ein, die Thr Arzt Thnen verschrieben hat.

Kinder und Jugendliche
NULOJIX wurde nicht bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren untersucht, daher ist es in dieser
Altersgruppe nicht empfohlen.

Anwendung von NULOJIX zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden.



Fragen Sie wihrend der Anwendung von NULOJIX vor der Einnahme von allen anderen
Arzneimitteln IThren Arzt oder Apotheker um Rat.

Die Anwendung von Lebendimpfstoffen sollte wiahrend der Behandlung mit NULOJIX vermieden
werden. Informieren Sie Ihren Arzt vor einer eventuell erforderlichen Impfung. Thr Arzt wird Sie
beraten, was Sie tun sollten.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Thren Arzt um Rat.

Sollten Sie wihrend der Behandlung mit NULOJIX schwanger werden, informieren Sie Ihren Arzt.
Verwenden Sie NULOJIX nicht, wenn Sie schwanger sind, auBBer wenn es Thnen Thr Arzt ausdriicklich
empfiehlt. Die Auswirkungen von NULOJIX wihrend der Schwangerschaft sind nicht bekannt. Sie
diirfen wihrend der Behandlung mit NULOJIX nicht schwanger werden. Wenn Sie im gebérfahigen
Alter sind, sollten Sie wéhrend der Behandlung mit NULOJIX und bis zu 8 Wochen nach der letzten
Behandlungsdosis wirksame Empfangnisverhiitungsmafnahmen treffen, da das mogliche Risiko fiir
die embryonale/fotale Entwicklung unbekannt ist. Ihr Arzt wird Sie {iber verldssliche
Empféngnisverhiitungsmafnahmen beraten.

Wahrend der Behandlung mit NULOJIX miissen Sie authoren zu stillen. Es ist nicht bekannt, ob der
Wirkstoff Belatacept beim Menschen in die Muttermilch {ibergeht.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Belatacept hat geringen Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen. Sie sollten sich jedoch nicht an das Steuer eines Fahrzeugs setzen und keine Werkzeuge
oder Maschinen bedienen, wenn Sie sich miide oder unwohl fithlen, nachdem Sie NULOJIX erhalten
haben.

NULOJIX enthiilt Natrium

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie eine kochsalzarme Diit einhalten miissen, bevor Sie mit
NULOJIX behandelt werden.

Eine Durchstechflasche dieses Arzneimittels enthélt 0,55 mmol (13 mg) Natrium. Dies entspricht
0,64 % der empfohlenen maximalen téglichen Natriumzufuhr fiir einen Erwachsenen.

3. Wie ist NULOJIX anzuwenden?
Die Behandlung mit NULOJIX wird von einem Arzt verschrieben und liberwacht, der auf dem Gebiet
der Nierentransplantation spezialisiert ist.

NULOJIX wird Ihnen von medizinischem Fachpersonal gegeben.

Es wird Thnen in Form einer Infusion (als ,,Tropf) in eine Ihrer Venen iiber einen Zeitraum von
30 min gegeben.

Die empfohlene Dosis basiert auf Threm Korpergewicht (in kg) und wird durch das medizinische
Fachpersonal berechnet. Die Dosis und Héufigkeit der Behandlung wird im Folgenden angegeben.

Einleitungsphase Dosis
Tag der Transplantation, vor der Implantation (Tag 1)

Tag 5, Tag 14 und Tag 28 10 mg/kg
Ende der Woche 8 und der Woche 12 nach der Transplantation

Erhaltungsphase Dosis
Alle 4 Wochen (+ 3 Tage) beginnend am Ende der Woche 16 nach der 6 mg/kg
Transplantation




Zum Zeitpunkt Ihrer Nierentransplantation erhalten Sie NULOJIX moglicherweise in Kombination mit
anderen immunsuppressiven Medikamenten, um zu verhindern, dass Ihr Koérper die transplantierte
Niere abstoft.

Ihr Arzt entscheidet moglicherweise, Ihre bestehende immunsuppressive Behandlung wéhrend der
Erhaltungsphase nach Ihrer Nierentransplantation auf eine Behandlung mit NULOJIX umzustellen.

Informationen fiir medizinisches Fachpersonal zur Dosisberechnung, Zubereitung und Anwendung
von NULOIJIX befinden sich am Ende der Gebrauchsinformation.

Wenn Sie eine grofiere Menge von NULOJIX erhalten haben, als Sie sollten
Wenn dies passieren sollte, wird Sie Thr Arzt beziiglich jeglicher Anzeichen oder Symptome von
Nebenwirkungen tiberwachen und diese, wenn nétig, behandeln.

Wenn Sie die Anwendung von NULOJIX vergessen haben

Es ist sehr wichtig, dass Sie alle Termine einhalten, an denen Thnen NULOJIX gegeben werden soll.
Falls Sie einen vorgesehenen Termin zur Behandlung mit NULOJIX verpassen, fragen Sie [hren Arzt
nach einem Termin fiir die néchste Dosis.

Wenn Sie die Anwendung von NULOJIX abbrechen

Wenn Sie die Anwendung von NULOJIX abbrechen, stoBt [hr Kérper moglicherweise die
transplantierte Niere ab. Die Entscheidung, die Behandlung mit NULOJIX abzubrechen, sollte mit
Ihrem Arzt besprochen werden und normalerweise wird eine andere Therapie begonnen werden.
Wenn Sie die Behandlung mit NULOJIX fiir eine lange Zeit unterbrechen, in der Sie keine anderen
Arzneimittel zur Vorbeugung einer AbstoBungsreaktion anwenden und danach die Behandlung wieder
aufnehmen, ist nicht erwiesen, dass Belatacept die gleiche Wirksamkeit wie vorher haben wird.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen. NULOJIX kann jedoch schwerwiegende Nebenwirkungen verursachen, die
moglicherweise behandelt werden miissen.

Informieren Sie Ihre Familie oder Betreuer iiber Ihre Behandlung, da Sie Symptome bekommen
konnen, die Thnen selbst nicht bewusst sind.

Wenn Sie oder Thre Familie eine der folgenden Nebenwirkungen feststellen, informieren Sie
unverziiglich Thren Arzt:

Symptome des Nervensystems, welche Gedachtnisliicken, Sprach- und
Kommunikationsschwierigkeiten, Stimmungs- oder Verhaltensdnderungen, Verwirrtheit oder
Unfahigkeit die Muskeln zu kontrollieren, einseitige Korperschwéche, verédndertes Sehvermdgen oder
Kopfschmerzen beinhalten konnen.

Infektionssymptome, welche Fieber, ungeklarten Gewichtsverlust, Driisenschwellungen,
Erkiltungssymptome wie eine laufende Nase oder Halsschmerzen, Husten mit Auswurf, Blut im
Auswurf, Ohrenschmerzen und rote, warme und eiternde Schnitte oder Schiirfwunden beinhalten
kdnnen.

Nieren- oder Blasensymptome, welche Spannungsgefiihl an der Stelle der transplantierten Niere,
Schwierigkeiten beim Harnlassen, verdnderte Harnmenge, Blut im Urin und Schmerzen oder Brennen
beim Harnlassen beinhalten konnen.




Gastrointestinale Symptome, welche Schmerzen beim Schlucken, schmerzhafte Geschwiire im Mund,
weile Flecken in Mund oder Hals, Magenbeschwerden, Bauchschmerzen, Erbrechen oder Durchfall
beinhalten konnen.

Hautveridnderungen, welche unerwartete Prellungen oder Blutungen, braune und schwarze
Hautldsionen mit unebenen Réndern oder mit unterschiedlich aussehenden Teilen, Verdnderungen
eines Leberflecks in Grole und Farbe oder eine neue Hautldsion oder Unebenheit beinhalten konnen.

Allergische Reaktionen, welche unter anderem Hautauschlag oder gerdtete Haut, Nesselausschlag,
Jucken, geschwollene Lippen, Schwellung der Zunge, Gesichtsschwellung, Schwellungen am ganzen
Korper, Brustschmerzen, Kurzatmigkeit, Keuchen oder Schwindelgefiihl beinhalten kdnnen.

Sehr hiufige Nebenwirkungen (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen) sind:

. Blasen- oder Niereninfektionen, Infektionen der oberen Atemwege, CMV-Infektion (kann
schwerwiegende Gewebs- und Blutinfektionen verursachen), Fieber, Husten, Bronchitis

. Kurzatmigkeit

] Verstopfung, Durchfall, Ubelkeit, Erbrechen, Bauchschmerzen

= Bluthochdruck, niedriger Blutdruck

. Kopfschmerzen, Schlafstérungen, Nervositdt oder Angstgefiihl, geschwollene Hinde und Fiifle

. Gelenkschmerzen, Riickenschmerzen, Schmerzen in Armen und Beinen

. Schmerzen beim Harnlassen, Blut im Urin

Untersuchungen zeigen moglicherweise:

. Niedrige Blutzellzahl oder Andmie, geringe Anzahl an weillen Blutkorperchen

. erhohte Kreatinin-Werte im Blut (Bluttest zur Bestimmung der Nierenfunktion), erhéhte
EiweiBwerte im Urin

. Veranderte Werte verschiedener Salze oder Elektrolyte im Blut

Ll Erhohte Cholesterin- und Triglycerinwerte (Blutfette)
] Hoher Blutzuckerspiegel

Hiiufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen) sind:

] Hautkrebs und nicht-krebsartiges Hautwachstum

. Gefahrliches Absinken des Blutdrucks, das unbehandelt zu Kollaps, Koma und Tod fiihren kann
. Schlaganfall

. absterbendes Gewebe aufgrund fehlender Blutversorgung

. Leberentziindung (zytolytische Hepatitis)

. Nierenschaden

. Flissigkeit in der Lunge, Keuchen, Brustschmerzen, Angina, Vergrof3erung des Herzmuskels
(Herzgrund)

= Blutvergiftung oder Entziindungen im Gewebe, Atemwegsinfektionen, Lungenentziindung,

Grippe, Nebenhohlenentziindung, laufende Nase, Halsschmerzen, Schmerzen im
Mund/Halsbereich, Herpesvirusinfektionen, Giirtelrose und andere virale Infektionen,
Entziindungen im Mund, Soor, Niereninfektion, Pilzinfektionen der Haut, Pilzinfektionen der
Négel und andere Pilzinfektionen, Hautinfektion, Weichteilinfektion, Wundinfektion,
Infektionen, die auf einen Bereich limitiert sind, verlangsamter Heilungsprozess, blutige blaue
Flecke, Ansammlung von Lymphfliissigkeit um die transplantierte Niere

= beschleunigter Herzschlag, verlangsamter Herzschlag, abnormer und unregelméaBiger
Herzschlag, schwaches Herz

= Diabetes

. Dehydrierung

. Magen- und Darmentziindungen, gewo6hnlich verursacht durch ein Virus

. Magenbeschwerden

= Ungewohnliches Kribbeln oder Gefiihl von Nadelstichen, Taubheitsgefiihl oder Schwiche der
Arme und Beine

. Hautausschlag, Juckreiz

. Muskelschmerzen, Muskelschwéche, Knochenschmerzen, Gelenkschwellung, abnorme Knorpel
zwischen den Knochen des Riickgrats, plotzliches Unvermdgen, ein Gelenk zu beugen,
Muskelkrampfe, Arthritis



Blockade von BlutgefidBen in der Niere, vergroBerte Niere aufgrund einer Blockade des
Urinabflusses aus der Niere, Riickfluss von Urin aus der Blase in die Nierentubuli, Unvermdgen
Harn zu halten, unvollstdndige Entleerung der Blase, ndchtliches Wasserlassen, Zucker im Urin
Korpergewichtszunahme, Korpergewichtsabnahme

Grauer Star, erhohter Blutandrang im Auge, verschwommenes Sehen

Schiitteln oder Zittern, Benommenheit, Ohnmachtsanfille oder Bewusstlosigkeit,
Ohrschmerzen, Summen, Klingeln oder anderes andauerndes Gerdusch im Ohr

Akne, Haarausfall, abnormale Hautverdnderung, starkes Schwitzen und Nachtschweil3
Schwiche/Liicken in der Bauchmuskulatur und Hautausstiilpungen {iber einem verheilten
Schnitt, Bauchwandhernie

Depression, Erschopfung, Miidigkeit, Schlifrigkeit, Abgeschlagenheit, generelles Unwohlsein,
Atembeschwerden beim Hinlegen, Nasenbluten

typisches Erscheinungsbild einer Person mit hohem Steroidspiegel wie volles Gesicht, Buckel,
Fettleibigkeit des Oberkorpers

Abnorme Fliissigkeitsansammlung

Untersuchungen zeigen moglicherweise:

Niedrige Anzahl von Blutplittchen, zu hohe Anzahl an weillen Blutkérperchen, zu hohe Anzahl
an roten Blutkdrperchen

Verianderung des Kohlenstoffdioxidwerts im Blut, Fliissigkeitsretention, niedrige Proteinwerte
im Blut

Auffallige Leberwerte, erhohte Parathormonwerte im Blut

Erhohter Wert fiir ein bestimmtes Protein (C-reaktives Protein) im Blut, was ein Zeichen fiir
eine Infektion ist

Abnahme von Antikorpern (Proteine, die Infektionen bekdmpfen) im Blut

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen) sind:

Lungenkrebs, Mastdarmkrebs, Brustkrebs, eine bestimmte Arte von Krebs in Knochen,
Muskeln oder Fettgewebe, Tumoren der Haut und im Darmtrakt, die durch Herpesviren
verursacht werden und bei Patienten mit geschwéchtem Immunsystem beobachtet wurden,
Prostatakrebs, Gebarmutterhalskrebs, Kehlkoptkrebs, Lymphknotenkrebs, Knochenmarkkrebs,
Nierenkrebs, Krebs der Nierentubuli oder Blasenkrebs

Pilzinfektionen des Gehirns, Entziindungen des Gehirns, schwerwiegende Gehirnentziindung
genannt PML (progressive multifokale Leukoenzephalopathie)

Abnorme Gehirnschwellung, erhdhter Druck im Schidel und im Gehirn, Krampfanfall,
Schwiche, die Bewegungsunfihigkeit einer Korperhilfte verursacht, Verlust der Umbhiillung der
Nervenstrange, Unfdhigkeit, die Gesichtsmuskeln zu bewegen

Verschiedene Gehirnkrankheiten, die Kopfschmerzen, Fieber, Halluzinationen, Verwirrung,
abnormes Sprechen und unwillkiirliche Kérperbewegungen verursachen

Unzureichender Blutfluss zum Herzen, aussetzende Herzschliage, abnorme Aortenherzklappe,
abnorme schnelle Herzfrequenz

Plotzliche Atemnot, die einen Lungenschaden verursachen kann, erhohter Blutdruck in der
Lunge, Lungenentziindung, Husten mit blutigem Auswurf, Anomalie der Lunge und Luftrohre
bei der Luft in die Lunge ein- und ausstromt, Fliissigkeit im Brustraum, voriibergehendes
Aussetzen der Atmung beim Schlafen, abnorme Sprachgerdusche

Genitalherpes

Entziindung des Kolons (Dickdarm) verursacht durch den Cytomegalievirus,
Bauchspeicheldriisenentziindung, Geschwiir im Magen, Diinndarm oder Dickdarm,
Dinndarmverschluss, schwarzer, teerdhnlicher Stuhl, Blutungen aus dem Rektum, abnorme
Farbe des Stuhls

Bakterielle Infektionen, Entziindung oder Infektion der inneren Herzwand, Tuberkulose,
Knocheninfektion, Lymphknotenentziindung, chronische Erweiterung der Luftwege in der
Lunge durch haufige Lungeninfektionen

Infektion mit einem Fadenwurm (Strongyloides), mit Durchfall verbundene Infektion mit
Giardia-Parasiten

Durch ein Virus verursachte Nierenerkrankung (Polyoma-Virus-assoziierte Nephropathie),
Nierenentziindung, Vernarbung der Nieren, Schrumpfen der kleinen Nierentubuli,
Blasenentziindung mit Blutung



Blutgerinnung in der Nierenarterie

Guillain-Barré Syndrom (verursacht Muskelschwiche oder Lahmung)

EBV (Epstein-Barr-Virus) Lymphoproliferative Erkrankung

Blutgerinnsel in den Venen, entziindete Venen, regelméBig auftretende Beinkrdmpfe

Abnorme Arterien, Vernarbung der Arterien, Gerinnselbildung in den Arterien, Verengung der
Arterien, voriibergehende Rotung im Gesicht/der Haut, Gesichtsschwellung

Gallensteine, mit Fliissigkeit gefiillte Hohlrdume in der Leber, Fettleber

Hautkrankheit mit verdickten Stellen roter Haut, hdufig mit silbriger Abschuppung, abnormes
Haarwachstum, iiberméifBiger Haarbruch, briichige Fingernigel, Penisgeschwiir

Abnormer Mineralhaushalt im K&rper, der Knochenprobleme verursachen kann,
Knochenentziindung, abnorme Schwéchung der Knochen, die Knochenprobleme verursachen
kann, Knochenhautentziindung, ungewohnlicher Knochenstatus

Hodenentziindung, abnorm verlangerte Peniserektionsdauer, abnorme Gebarmutterhalszellen,
Brustmasse, Hodenschmerzen, Geschwiirbildung in der weiblichen Genitalregion, diinnere
Scheidenwand, Unfruchtbarkeit oder Unfédhigkeit, schwanger zu werden, Hodensackschwellung
Jahreszeitlich bedingte Allergie

Appetitverlust, Geschmacksverlust, verschlechtertes Horvermdgen

Ungewdhnliche Trdume, Stimmungsschwankungen, ungewdhnlicher Verlust der Fahigkeit sich
zu konzentrieren und still zu sitzen, Schwierigkeiten, Sachverhalte zu verstehen oder
nachzudenken, Geddchtnisschwiche, Migrane, Reizbarkeit

Taubheitsgefiihl oder Schwiche aufgrund eines schlecht eingestellten Diabetes, Verdnderungen
am Ful} aufgrund von Diabetes, Unféhigkeit, die Beine still zuhalten

Schwellung des Augenhintergrundes, wodurch sich das Sehvermogen verandert, entziindete
Augen, unangenehmes Gefiihl gegeniiber Licht/erhdhte Lichtempfindlichkeit, Schwellung des
Augenlids

Rissbildung im Mundwinkel, geschwollener Gaumen, schmerzende Speicheldriisen

Erhohtes sexuelles Verlangen

Brennendes Gefiihl

Reaktionen auf eine Infusion, Gewebebildung, Entziindung, Wiederauftreten der Krankheit,
Hitzegefiihl, Geschwiirbildung

Zu geringe Urinproduktion

Organversagen des transplantierten Organs, Probleme wihrend oder nach einer Transfusion,
Loésung von Wundrindern vor der Abheilung, Knochenbruch, vollstindiger Abriss oder
Ablosen einer Sehne, niedriger Blutdruck wihrend oder nach einem Eingriff, hoher Blutdruck
wiahrend oder nach einem Eingriff, blauer Fleck/Blutansammlung im Gewebe nach einem
Eingriff, Schmerzen im Zusammenhang mit einem Eingriff, Kopfschmerzen im Zusammenhang
mit einem Eingriff, blaue Flecke im Gewebe

Untersuchungen zeigen moglicherweise:

Gefahrlich geringe Anzahl roter Blutkdrperchen, gefahrlicher Riickgang weiller Blutkdrperchen,
Zerstorung roter Blutkorperchen, Blutgerinnungsprobleme, Séurebildung im Blut aufgrund von
Diabetes, mangelnde Séure im Blut

unangemessene Hormonproduktion in den Nebennieren

Geringe Vitamin-D-Spiegel

Erhohte Pankreasenzymwerte im Blut, erhohte Troponinspiegel im Blut, Erh6hung des
Prostata-spezifischen Antigens (PSA), hohe Harnsdurewerte im Blut, verringerte Anzahl CD-4
Lymphozytenzellen, geringer Blutzucker

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen
Nebenwirkungen auch direkt anzeigen.



Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: +43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist NULOJIX aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett der Durchstechflasche und dem Umkarton
nach 'Verwendbar bis” angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht
sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Dieses Arzneimittel wird in der Praxis oder Klinik aufbewahrt, in der es angewendet wird.
Im Kiihlschrank (2 °C - 8 °C) lagern.
In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Nach der Rekonstitution soll die rekonstituierte Losung unverziiglich von der Durchstechflasche in
den Infusionsbeutel oder die Infusionsflasche tiberfiihrt werden.

Nach der Verdiinnung und aus mikrobiologischer Sicht sollte das Produkt unverziiglich verwendet
werden. Wenn es nicht unverziiglich verwendet wird, kann es im Kiihlschrank (2 °C - 8 °C) bis zu

24 Stunden gelagert werden. Die Infusionsldsung darf innerhalb dieser 24 Stunden maximal 4 Stunden
bei unter 25 °C gelagert werden. Nicht einfrieren.

Die NULOJIX-Infusion muss innerhalb von 24 Stunden nach der Rekonstitution des Pulvers
abgeschlossen sein.

NULOJIX darf nicht verwendet werden, wenn Sie Folgendes bemerken: Partikel oder eine Verfiarbung
in der aufgeldsten oder verdiinnten Losung.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Thren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was NULOJIX enthilt

] Der Wirkstoff ist: Belatacept. Jede Durchstechflasche enthélt 250 mg Belatacept. Nach der
Rekonstitution enthilt jeder ml des Konzentrats 25 mg Belatacept.

. Die sonstigen Bestandteile sind: Natriumchlorid, Natriumdihydrogenphosphat 1 H,O, Sucrose,
Natriumhydroxid (zur pH-Einstellung) und Salzsdure (zur pH-Einstellung) (siche Abschnitt 2).

Wie NULOJIX aussieht und Inhalt der Packung
NULOIJIX Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung (Pulver fiir Konzentrat) ist

ein weilles bis cremefarbenes Pulver, das einen oder mehrere Klumpen bilden kann.
Jede Durchstechflasche enthélt 250 mg Belatacept.


http://www.basg.gv.at/

Packungen mit 1 Durchstechflasche aus Glas und 1 Spritze oder 2 Durchstechflaschen aus Glas und
2 Spritzen.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer:
Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG
Plaza 254

Blanchardstown Corporate Park 2
Dublin 15, D15 T867

Irland

Hersteller:

Swords Laboratories Unlimited Company T/A Bristol-Myers Squibb Cruiserath Biologics
Cruiserath Road, Mulhuddart

Dublin 15, D15 H6EF

Irland

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Dezember 2022

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Européischen
Arzneimittel-Agentur verfiigbar: http://www.ema.europa.eu.

Die folgenden Informationen sind nur fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

] Verwenden Sie aseptische Methoden, um die Durchstechflaschen zuzubereiten und die Losung
zur Anwendung zu verdiinnen.

n Verwenden Sie die mitgelieferte silikonfreie Einmalspritze, um die Durchstechflaschen zu
rekonstituieren und die Losung zur Infusion zuzufiigen. Dadurch wird eine Aggregatbildung
vermieden.

. Schiitteln Sie die Durchstechflaschen nicht. Dadurch wird eine Schaumbildung vermieden.

n Die Infusionsldsung muss zusammen mit einem sterilen, pyrogenfreien Filter mit geringer

Proteinbindung (Porengréfe: 0,2 bis 1,2 um) verwendet werden.

Dosiswahl und Rekonstitution der Durchstechflaschen:
Berechnen Sie die Dosis und Anzahl der benédtigten NULOJIX-Durchstechflaschen. Jede
Durchstechflasche NULOJIX enthélt 250 mg Belatacept.

. Die Gesamtdosis Belatacept in mg entspricht dem Gewicht des Patienten in kg multipliziert mit
der Belatacept-Dosis in mg/kg (6 oder 10 mg/kg, siche Abschnitt 3)
. Eine Dosisanpassung von NULOJIX wird bei einer Verdnderung des Korpergewichts um

weniger als 10 % nicht empfohlen.

n Die Anzahl der benétigten Durchstechflaschen entspricht der Belatacept-Dosis in mg dividiert
durch 250 aufgerundet auf die nichste ganze Zahl an Durchstechflaschen.

. Bereiten Sie jede Durchstechflasche mit 10,5 ml Rekonstitutionslésung zu.

. Das benotigte Volumen (ml) der rekonstituierten Losung entspricht der Belatacept-Gesamtdosis
in mg dividiert durch 25.

Praktische Hinweise zur Rekonstitution der Durchstechflaschen

Rekonstituieren Sie mit aseptischen Methoden jede Durchstechflasche mit 10,5 ml eines der folgenden
Losungsmittel (steriles Wasser fiir Injektionszwecke, Isotonische Natriumchloridldsung fiir
Injektionszwecke oder 5 % Glucose-Losung fiir Injektionszwecke) mit Hilfe der mitgelieferten
Einmalspritze (notwendig, um Aggregatbildung zu vermeiden) und einer 18- bis 21-G-Nadel. Die
Spritzen sind in Einheiten von 0,5 ml unterteilt; daher sollte die berechnete Dosis auf die
néchstliegenden 0,5 ml gerundet werden.


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

Nehmen Sie den Flip-Off-Verschluss von der Durchstechflasche ab und wischen Sie die obere Flache
mit einem Alkoholtupfer ab. Fiihren Sie die Spritzennadel durch die Mitte des Gummistopfens in die
Durchstechflasche ein. Richten Sie den Strahl der Flissigkeit gegen die Glaswand der
Durchstechflasche und nicht in das Pulver. Entfernen Sie die Spritze und Nadel, nachdem 10,5 ml
Fliissigkeit in die Durchstechflasche injiziert wurden.

Um die Schaumbildung auf ein Minimum zu beschrianken, sollten Sie die Durchstechflasche
vorsichtig fiir mindestens 30 Sekunden schwenken und hin und her drehen, bis das Pulver vollstindig
gelost ist. Nicht schiitteln. Obwohl etwas Schaum auf der Oberfldche der rekonstituierten Losung
zuriickbleiben kann, enthilt jede Durchstechflasche einen ausreichenden Uberschuss an

Belatacept, um Verluste bei der Entnahme zu kompensieren. Somit konnen 10 ml einer 25 mg/ml
Losung Belatacept aus jeder Durchstechflasche gewonnen werden.

Die rekonstituierte Losung sollte klar bis leicht opaleszierend und farblos bis blassgelb sein. Sie
diirfen die Losung nicht verwenden, wenn undurchsichtige Partikel, eine Verfarbung oder andere
Fremdkdorper vorhanden sind. Es wird empfohlen, die rekonstituierte Losung unverziiglich aus der
Durchstechflasche in den Infusionsbeutel oder die Infusionsflasche zu tiberfiihren.

Praktische Hinweise zur Zubereitung der Infusionslésung

Nach der Rekonstitution muss das Produkt mit einer Isotonischen Natriumchloridldsung fiir
Injektionszwecke oder 5 % Glucose-Losung fiir Injektionszwecke auf 100 ml verdiinnt werden.
Entnehmen Sie aus einem 100 ml-Infusionsbeutel oder einer Infusionsflasche (im Normalfall wird ein
Infusionsvolumen von 100 ml fiir die meisten Patienten und Dosen ausreichen, aber es konnen
Gesamt-Infusionsvolumina von 50 ml bis 250 ml verwendet werden) die Menge Isotonischer
Natriumchloridlosung fiir Injektionszwecke oder 5% Glucose-Losung fiir Injektionszwecke, die dem
Volumen der fiir die Dosis benétigten rekonstituierten NULOJIX-Ldsung entspricht (ml entsprechen
der Gesamtdosis in mg dividiert durch 25) und verwerfen Sie diese. Geben Sie langsam die benétigte
Menge an rekonstituierter NULOJIX-Losung aus jeder Durchstechflasche dem Infusionsbeutel bzw.
der Infusionsflasche zu, indem Sie dieselbe Einmalspritze verwenden, die Sie fiir die Rekonstitution
des Pulvers verwendet haben. Mischen Sie das Infusionsbehiltnis vorsichtig. Die Konzentration von
Belatacept in der Infusion sollte zwischen 2 mg und 10 mg Belatacept pro ml Losung liegen.

Nicht verwendete Restmengen in den Durchstechflaschen miissen geméf den nationalen
Anforderungen entsorgt werden.

Anwendung

Wenn die Rekonstitution und die Verdiinnung unter aseptischen Bedingungen durchgefiihrt wurden,
sollten Sie mit der NULOJIX-Infusion entweder unverziiglich beginnen oder sie muss innerhalb von
24 Stunden nach der Rekonstitution des Pulvers abgeschlossen werden. Wenn die Infusionsldsung
nicht unverziiglich verwendet wird, kann sie im Kiihlschrank (2 °C - 8 °C®) fiir bis zu 24 Stunden
gelagert werden. Nicht einfrieren. Die Infusionslosung darf innerhalb dieser 24 Stunden maximal

4 Stunden bei bis zu 25 °C gelagert werden. Die Infusion muss innerhalb von 24 Stunden nach der
Rekonstitution des Pulvers abgeschlossen sein. Vor der Anwendung sollten Sie die Infusionslésung
visuell auf Partikel und Verfarbung untersuchen. Wenn Partikel oder eine Verfarbung entdeckt
werden, miissen Sie die Losung verwerfen. Die gesamte, vollstindig verdiinnte Infusion sollte iiber
einen Zeitraum von 30 Minuten infundiert werden, wobei ein Infusionsset und ein steriler,
pyrogenfreier Filter mit geringer Proteinbindung (Porengrdfe: 0,2 bis 1,2 pm) verwendet werden
muss. Nach der Anwendung wird empfohlen, den intravendsen Zugang mit Infusionsfliissigkeit zu
spiilen, um die Gabe der gesamten Dosis zu gewéhrleisten.

NULOIJIX sollte nicht gleichzeitig mit anderen Arzneimitteln iiber dieselbe intravendse
Infusionsleitung infundiert werden. Es wurden keine physikalischen oder biochemischen
Kompatibilititsstudien zur Bewertung der gleichzeitigen Gabe von NULOJIX mit anderen
Arzneimitteln durchgefiihrt.

Verbliebene Restmengen der Infusionsldsung nicht zur weiteren Verwendung aufheben.
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Beseitigung
Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den nationalen Anforderungen
Zu entsorgen.
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