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(SA 7. ORENCIA® (abatacept)
250 mg

Pulver till koncentrat till
infusionsvétska, 16sning

w ORENCIA

(abatacept)

ORENCIA® i kombination med metotrexat &r indicerad
for behandling av mattlig till svar aktiv polyartikular
juvenil idiopatisk artrit (JIA) hos pediatriska patienter
fran 6 ars alder och uppét som svarat otillrackligt

pa andra DMARDs inklusive atminstone en TNF-
hammare.

Sikerhet och effekt med ORENCIA® har inte studerats
hos barn under 6 ar och darfér kan anvandning med
ORENCIA® inte rekommenderas till barn under 6 ar.

Se insidan for information om beredning och
utspadning.

%Z% Bristol-Myers Squibb

www.bms.com/se
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(%1 5’? ORENCIA® (abatacept)
 250mg

2 Pulver till koncentrat till

infusionsvitska, 16sning

DOSERING juvENIL IDIOPATISK ARTRIT (JIA)
Pediatrisk population 6-17 ar
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REKOMMENDERAD DOS

« Vikt <75 kg: 10 mg/kg baserat pa patientens kroppsvikt
vid varje administreringstillfélle

 Vikt >75kg: folj doseringen for vuxna (maxdos pa
1000 mg far inte Gverskridas)

q Antal
Eoprsiis Dos injektionsflaskor"
10 mg/kg i
<75kg kroppsvikt 3
75100 kg 750 mg 3
>100 kg max 1000 mg 4

* Varje injektionsflaska innehaller 250 mg abatacept fér administrering

« Ges som en intravenés infusion under 30 minuter

« Efter den inledande infusionen ska ORENCIA® ges
efter 2 veckor och efter 4 veckor, och direfter var
fijarde vecka.
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ORENCIA® (abatacept)

250 mg
Pulver till koncentrat till
infusionsvitska, 16sning

BEREDNING

1.

Berdkna dosen och antalet ORENCIA®-injektionsflaskor
som behdvs.

Bered varje flaska med 10 ml vatten till injektions-
vatskor under aseptiska forhallanden med hjélp av
den silikonfria engangssprutan som bifogas varje
injektionsflaska och en 18-21 gauge nal.

Avldgsna locket fran flaskan och torka 6ppningen
med en alkoholservett.

For in injektionsnalen i flaskan genom
gummiproppens mitt och rikta stralen av vatten till
injektionsvatskor mot flaskans glasvéagg.

Anvand inte flaskan om vakuum uteblir.

Avldgsna sprutan och nalen nar 10 ml vatten till
injektionsvatskor har injicerats i flaskan.

For att minimera skumbildning i ORENCIA®-
|6sningen ska flaskan roteras genom att man
forsiktigt snurrar flaskan tills dess innehallet ar
fullstandigt upplost. Skaka inte. Undvik att rotera
flaskan for lange eller for kraftigt.

Nar pulvret ar fullstandigt upplost ska flaskan
ventileras med hjdlp av en nal for att fa bort
eventuell skumbildning.

Efter beredning ska l6sningen vara klar och farglos
till svagt gulaktig. Anvand inte [6sningen om
ogenomskinliga partiklar, missfargning eller andra
frammande partiklar patréffas.



UTSPADNING

3.

Omedelbart efter beredning ska koncentratet
spadas ytterligare till 100 ml med natriumklorid
injektionsvatska 9 mg/ml (0,9%).

Avlagsna fran en 100 ml infusionspase eller
infusionsflaska natriumklorid injektionsvétska

9 mg/ml (0,9%) motsvarande volymen for de
beredda ORENCIA®-injektionsflaskorna.

Tillfor langsamt den beredda ORENCIA®-6sningen
fran varje injektionsflaska till infusionspasen eller
infusionsflaskan med hjdlp av samma silikonfria
spruta for engangsbruk som bifogas varje
injektionsflaska.

Blanda forsiktigt. Den finala koncentrationen av
abatacept i pasen/flaskan beror pd mangden aktiv
substans som tillsatts men &r inte hogre dn 10 mg/ml.
Oanvant ldkemedel i injektionsflaskorna ska
kasseras omedelbart i enlighet med lokala
foreskrifter.

ADMINISTRERING

4. Nér beredning och spddning sker under aseptiska

férhallanden kan ORENCIA®-I3sningen for
infusion anvindas omedelbart eller inom 24
timmar om den forvaras i kylskap (2°C - 8°C).
Innan den administreras ska ORENCIA®-|6sningen
inspekteras visuellt med avseende pa partiklar
och missfargning. Anvédnd inte I6sningen om
partiklar eller missfargning upptacks. Hela volymen
av den fullstandigt spadda infusionsldsningen
med ORENCIA® ska ges under 30 minuter. Den
ska administreras med hjalp av ett infusionsset
med ett sterilt, pyrogentfritt filter med lag
proteinbindningsgrad (porstorlek o,2 till 1,2 pm).

Spara inte nagon del av oanvand 16sning
for ateranvandning. Ej anvant lakemedel och avfall

ska kasseras enligt gédllande anvisningar.




