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Om ORENCIA®

Vad a&r ORENCIA® och vad anvénds det f6r?
ORENCIA® &r ett sa kallat biologiskt lakemedel som
anvénds for att behandla ledgangsreumatism (dven
kallat reumatoid artrit, RA) och psoriasisartrit hos
vuxna.

Reumatoid artrit

ORENCIA® anvands vid mattlig till svar aktiv ledgangs-
reumatism hos vuxna som inte svarat tillrdckligt bra pa
behandling med andra sjukdomsmodifierande lakeme-
del eller med en annan lakemedelsgrupp som kallas
"tumdrnekrosfaktor (TNF)-himmare”. ORENCIA®
anvénds i kombination med ett [akemedel som heter
metotrexat

ORENCIA® kan ocksa anvindas med metotrexat for att
behandla hégaktiv och progressiv reumatoid artrit som
inte tidigare behandlats med metotrexat.

Psoriasisartrit
Psoriasisartrit ar en inflammatorisk sjukdom i lederna,

vanligtvis atfoljd av psoriasis, en inflammatorisk
sjukdom i huden. Om du har aktiv psoriasisartrit far
du forst andra ldkemedel. Om du inte svarar tillrack-
ligt bra pa dessa lakemedel kan du fa ORENCIA®.
ORENCIA® anvinds for att behandla psoriasisartrit
ensamt eller i kombination med metotrexat.




Om ORENCIA®

Vad du kan forvanta dig av behandlingen
med ORENCIA®

Din likare har ordinerat ORENCIA® for att minska
dina tecken pa symtom av sjukdomen, bromsa
skadan pa lederna och férbattra din fysiska funktion.

Du kanske inte omedelbart marker nagra effekter av
ORENCIA® da det kan ta flera veckor innan lakemedlet
nar sin fulla effekt. Det &r viktigt att du fortsatter

att ta lakemedlet dven om du inte méarker ndgon
forbattring under de forsta veckorna. Din ldkare
kommer att folja upp och utvérdera hur effektivt
ORENCIA® &r for dig.

Sa fungerar ORENCIA®

ORENCIA® innehaller den aktiva substansen
abatacept, ett protein som produceras i cellodlingar.
Hos personer med ledgangsreumatism eller
psoriasisartrit attackerar krippens eget immunsystem
normala kroppsvavnader.

ORENCIA® minskar immunsystemets angrepp pa
normal vdvnad genom att stéra de immunceller
(T-celler) som deltar i immunsystemets
inflammatoriska svar.

Sa tar du ORENCIA®

| borjan av din behandling kanske du far hjdlp av din
lékare eller sjukskoterska att injicera ORENCIA®.

Du kommer att fa utbildning i hur du sjélv injicerar
ORENCIA®. Om du foéredrar att nagon hjalper dig
med injektionerna, kommer den personen ocksa att fa
utbildning. Din ldkare kan dven ordinera andra
lakemedel som kan tas tillsammans med ORENCIA®.

ORENCIA® tas enligt din ldkares ordination. Den
rekommenderade dosen av ORENCIA® f6r vuxna ar
125 mg per vecka.



Om ORENCIA®

Eventuella biverkningar med ORENCIA®
ORENCIA® kan orsaka biverkningar, men det &r inte
alla som far biverkningar. De vanligaste biverkningarna
med ORENCIA® dr huvudvirk, illamaende och
infektioner i 6vre luftvdgarna (inklusive nds- och
halsinfektioner).

I likhet med alla lakemedel som paverkar immun-
systemet kan ORENCIA® orsaka allvarliga biverkningar
som kan krdva behandling. Eventuella allvarliga
biverkningar inkluderar allvarliga infektioner,
maligniteter (cancer) och allergiska reaktioner. Tala
omedelbart om for din ldkare om du méarker nagot
av det foljande: svara utslag, ndsselfeber eller andra
tecken pa en allergisk reaktion; svullnad i ansikte,
hander eller fotter; svarigheter att andas eller svilja;
feber, langvarig hosta, viktminskning och apati.

Tala snarast om for din ldkare om du marker nagot
av foljande: allmén sjukdomskansla, tandbesvir,
sveda vid vattenkastning, smartsamma hudutslag,
smartsamma hudblasor eller hosta.

For fullstandig lista 6ver biverkningar, se bipacksedeln
som féljer med férpackningen med ORENCIA®.

Allergiska reaktioner

Om du far allergiska reaktioner sasom tryck Sver
brostet, vdsande andning, allvarlig yrsel eller
ostadighet, svullnader eller hudutslag ska du
omedelbart tala med din lakare.

Infektioner

Om du har nagon form av infektion, inklusive
langvarig eller lokal infektion, eller om du ofta
far infektioner, ska du vara forsiktig nar du tar
ORENCIA®. Det &r viktigt att du beréattar for
din ldkare om du har infektionssymtom (t.ex.
feber, sjukdomskansla [allmédnt obehag] eller
tandbesvir). ORENCIA® kan dven férsamra din
kropps formaga att bekdmpa infektioner och
behandlingen kan géra dig mer bendgen att fa
infektioner eller forvarra en befintlig infektion.



Om ORENCIA®

Om du tar for mycket ORENCIA®

Eftersom varje forfylld penna eller spruta med
ORENCIA® innehaller exakt ratt mangd likemedel
for en enstaka injektion (under férutsattning att

du tar den en gang i veckan i enlighet med ldkarens
ordination) dr det inte sannolikt att du kommer

att ta for mycket ORENCIA®. Om du dnda skulle ta for
mycket av lakemedlet ska du genast informera

din ldkare. Din ldakare kommer att 6vervaka dig for
eventuella tecken eller symtom pa biverkningar och
behandla dessa symtom vid behov.

Om du missar en dos ORENCIA®
Om du missar en dos ORENCIA® ska du kontakta din
likare for att diskutera nir du bor ta nésta dos.

Sa bor ORENCIA® forvaras

Observera att pennorna/sprutorna inte far frysas.
Pennorna/sprutorna forvaras i kylskap, i sin
originalférpackning, vid en temperatur mellan 2°C och
8°C skyddade fran ljus.

Totalt sett kan de forfyllda pennorna eller sprutorna
foérvaras i sin originalférpackning under 7 timmar i
rumstemperatur. Det gar alltsa bra att hamta ut
pennorna/sprutorna i sin originalférpackning pa
apoteket och ta sig hem utan kylvaska, om resan inte
tar mer an 7 timmar. Val hemma lagger du direkt in
forpackningen med pennorna/sprutorna i kylskapet.

Pa sidan 22 kan du ldsa mer om hur ORENCIA®
hanteras i samband med resa.






Att injicera ORENCIA®
- en guide steg for steg

ORENCIA® f6r subkutant bruk tillhandahalls i forfylld
penna (ClickJect) eller i en f6rfylld spruta. Pennan och
sprutan har bada specialutformats med funktioner
som gor dem bade sdkra och ldtta att anvanda.

Om du och din lakare har beslutat att du ska injicera
ORENCIA® sjdlv kommer du att fa utbildning i hur du
injicerar pa ratt satt. Du kommer har att fa en végled-
ning i fem steg for hur du ska ga till vaga.

Végledningen inkluderar bade penna och spruta. Du
laser den del som &r relevant for dig (beroende av om
din ldkare ordinerat penna eller spruta till dig). Du
kanske ocksa har nytta av att titta pa den instruktions-
film som finns pa www.orenciapatient.se.

Om du har nagra fragor eller oroar dig 6ver nagot
rérande ditt [dkemedel eller hur det ska anvdndas, ska
du diskutera detta med din lakare eller sjukskéterska.



Att injicera ORENCIA®

- en guide steg for steg

Greppvanlig form Aktiveringsknapp

=
a Nalskydd

- Visningsfonster,
bla indikator

Clickject®
Forfylld penna

Kolvhuvud

Vitskeniva

Forfylld spruta

Nalskydd, nal

Kolvhuvud
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ClickJect forfylld penna

Click)ect® forfylld penna har férsetts med flera funk- Samla ihop féljande material pa en ren plan yta innan
tioner for att gora den sa enkel och saker som mdjligt injektionen (endast Clickject férfylld penna medféljer i
att anvanda. forpackningen):
» Pennan avger automatiskt 125 mg ORENCIA®. » alkoholservett
» Varje penna ska forvaras i kylskapet (2°C-8°C) i sin » sjalvhaftande plaster
originalférpackning fram till dess att den &r redo » bomullstussar
att anvandas. » ClickJect forfylld penna
> Foérvara ORENCIA® utom syn- och rackhall » avfallsbehallare.

for barn.




ClickJect forfylld penna

STEG
Forbered Clickject® forfylld penna
for injektion

Lat den férfyllda pennan virmas upp:

» Ta ut en penna ur kylskapet och lat den ligga
i rumstemperatur i 30 minuter.

Lat nalskyddet sitta kvar under tiden som pennan
uppnar rumstemperatur. Forsok inte att skynda pa
uppvarmningsprocessen pa nagot satt.

» Nar du tagit ut den penna du ska injicera, saker-
stall att 6vriga pennor i originalférpackningen
laggs tillbaka i kylskapet.

» Tvdtta handerna noga med tval och varmt vatten.

Undersok den forfyllda pennan:

» Kontrollera utgangsdatum pa etiketten.

Anvénd inte pennan om den passerat
utgangsdatum.

» Kontrollera pennan for att upptacka eventuella
skador. Anvdnd inte pennan om den dr sprucken
eller trasig.

» Kontrollera vatskan genom visningsfonstret.
Vidtskan ska vara genomskinlig till svagt gul. Det ar
normalt att se en luftbubbla i vdtskan och det finns
ingen anledning av avldgsna den.

Anvdnd inte pennan om vétskan ar grumlig, miss-
fargad eller om du kan se synliga partiklar i den.

Lat nalskyddet sitta kvar tills du &r redo att injicera.



ClickJect forfylld penna

STEG 2:
Forbered for injicering

» Vilj injektionsstédlle antingen pa framsidan av laret Bild 1

eller pa magen, undvik dock omradet 5 cm runt
naveln (se bild).

Du kan anvdnda samma omrade pa kroppen
varje vecka, forutsatt att injektionsstallena inom
omradet varieras.

Injicera inte dar huden har blamérken, ar réd,
6mmande, fjdllande eller hard. Undvik omraden
med &rr eller bristningar.

» Rengor injektionsstdllet med en alkoholservett
och lat huden torka.
» Dra det orange nélskyddet rakt ut. Vrid inte av
nalskyddet (se bild 2).
Nalskyddet kan kasseras i hushallsavfallet Bild 2
efter injektionen.

Anvénd inte pennan om den har tappats efter att
nalskuddet har tagits bort. Det &r normalt att en
droppe vétska lamnar nalen.
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ClickJect forfylld penna

STEG 3:
Injicera dosen

Placera Click]ect forfylld penna sa du kan se
visningsfonstret och pennan star i 9o° vinkel mot
injektionsstéllet. Klam forsiktigt ihop den rengjorda
huden med din andra hand (se bild 3).

Genomfor samtliga steg for att erhalla hela dosen:

» Tryck ned mot huden for att lasa upp den forfyllda
pennan (se bild 4).

» Tryck pa knappen, hall i 15 sekunder och titta
i visningsfoénstret (se bild 5).

Det hors ett klick nar injektionen startar.

For att hela dosen ska injiceras, hall pennan pa
plats i 15 sekunder och vénta tills den bla
indikatorn slutat rora sig i visningsfonstret.

» Lyft ClickJect forfylld penna rakt upp fran
injektionsstallet. Den genomskinliga spetsen
[aser sig 6ver nalen sa fort pennan lyfts upp.
Slapp greppet om huden.
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ClickJect forfylld penna

STEG 4:
Efter injektionen

Skotsel av injektionsstallet:
» Det kan bl6da lite vid injektionsstallet.
Du kan trycka en bomullstuss 6ver injektions-
stdllet.
» Gnugga inte pa injektionsstallet.
» Vid behov kan du s&tta pa ett sjdlvhaftande
plaster.

Hantering av pennan:

> Satt inte tillbaka nalskyddet pa den anvdnda
pennan. Nalskyddet kan kasseras i hushallsavfallet
efter injektionen.

» Kassera den anvanda pennan i en avfallsbehallare
omedelbart efter anvandning.

» Fraga din ldkare, sjukskoterska eller apoteks-
personal om vilka regler som galler dar du bor
avseende korrekt kassering av lakemedels-
produkter som innehaller nalar. En avfallsbehallare
medféljer i startkittet. Forvara alltid din avfalls-
behallare utom syn- och rackhall fér barn.
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STEG 5:
Registrera

Det &r viktigt att hdlla ordning pa vilket datum och
pa vilket stélle du tagit injektionen.

Nar du tagit injektionen kan du skriva ner
behandlingsvecka (utgar fran nér du startade din
behandling med ORENCIA®), datum for injektion
och injektionsstalle i t.ex. din almanacka.

Notera dven eventuella problem som har uppstatt for
att sedan kunna diskutera dem med din ldkare eller
sjukskoterska.



Forfylld spruta

ORENCIA® forfylld spruta har forsetts med flera funk-

tioner for att gora den sa enkel och sdker som mojligt
att anvanda.

» Sprutan avger 125 mg ORENCIA®

» Varje spruta ska forvaras i kylskapet (2°C-8°C)
i sin originalférpackning fram till dess att den ar
redo att anvandas

> Férvara ORENCIA® utom syn- och réckhall
for barn

Samla ihop f6ljande material pa en ren plan yta
innan injektionen (endast sprutan medféljer i
forpackningen):

» alkoholservett

» sjalvhaftande plaster
» bomullstussar

» forfylld spruta

» avfallsbehallare




Forfylld spruta

STEG 1:
Forbered den forfyllda sprutan for
injektion

Lat den férfyllda spruta varmas upp.

» Ta ut sprutan ur kylskapet. Ta sedan forsiktigt
ut den ur férpackningen genom att fatta tag
i sprutan, pa det stélle som pilarna anger pa
forpackningen.

Placera sprutan pa en ren, plan yta och lat den
varmas upp till rumstemperatur under 30 minuter
och maximalt under en timme.

Lat nalskyddet sitta kvar under tiden som sprutan
uppnar rumstemperatur.

Forsok inte att skynda pa uppvarmningsprocessen
pa nagot satt.

» Nar du tagit ut den spruta du ska injicera, sdker-
stall att ovriga sprutor i originalférpackningen
laggs tillbaka i kylskapet.

» Tvdtta handerna noga med tval och varmt vatten.

Undersok den forfyllda sprutan:

» Kontrollera utgangsdatum pa etiketten.

Anvdnd inte sprutan om den passerat
utgangsdatum.

» Kontrollera sprutan for eventuella skador.
Anvdnd inte sprutan om den &r sprucken
eller trasig.

» Inspektera vatskan ndr sprutan har varmts upp.
Gor detta genom att halla sprutan i sprutkroppen
med den tdckta nalen nedat och titta pa vétskan
genom sprutans display. Vatskan ska vara genom-
skinlig till svagt gul. Det &r normalt att se en
luftbubbla | vatskan och det finns ingen anledning
av avldagsna den.

Anvdnd inte sprutan om vatskan ar grumlig, miss-
fargad eller om du kan se stora partiklar i den.

Lat ndlskyddet sitta kvar tills du &r redo att injicera.



Forfylld spruta

STEG 2:
Forbered for injicering

> Vilj injektionsstalle antingen pa framsidan av laret Bild 1
eller pa magen, undvik dock omradet 5 cm runt Undvik omradet 5 cm
naveln (se bild 1). fran naveln.

Du kan anvanda samma omrade pa kroppen
varje vecka, férutsatt att injektionsstéllena inom
omradet varieras.
Injicera inte dar huden har blamérken, &r rod,
6mmande, fjdllande eller hard. Undvik omraden
med arr eller bristningar.

» Rengdr injektionsstdllet med en alkoholservett
och 1at huden torka.

Anvand inte sprutan om den har tappats efter att
nalskyddet har tagits bort.



Forfylld spruta

STEG 3:
Injicera dosen

» Ta bort nalskyddet: Hall sprutkroppen med ena Bild 2
handen och dra av nalskyddet med andra handen
(se bild 2). Var noga med att inte rora vid kolven
medan du tar bort nalskyddet.

» Hall sprutkroppen i ena handen mellan tumme
och pekfinger. Klam déarefter forsiktigt ihop det
rengjorda hudomradet med andra handen och hall Bild 3
i huden med ett stadigt grepp.

» For in ndlen med en enda snabb och jamn rérelse
i 45 graders vinkel. Injicera allt lakemedel i
sprutan genom att trycka ner kolven med tummen
tills kolvhuvudet sitter helt och hallet mellan
skyddshéljets sidor (se bild 3). Latta pa trycket pa
kolvhuvudet genom att réra tummen langsamt
uppat. Nalen kommer da automatiskt att dras ut ur Bild 4
huden och in i skyddshéljet (se bild 4).

» Nar nalen ar helt omsluten av skyddshéljet ska du
avldgsna den och sldppa den omgivande huden.

» Sakerstall att skyddsholjet hamnar i ratt lage
genom att langsamt flytta tummen fran kolven
efter injektionen.




Forfylld spruta

STEG 4:
Efter injektionen

Skotsel av injektionsstéllet:

» Det kan bl6da lite vid injektionsstéllet. Du kan
trycka en bomullstuss &ver injektionsstallet.

» Gnugga inte pa injektionsstallet.

» Vid behov kan du sdtta pa ett sjalvhaftande
plaster.

Hantering av sprutan:

» Satt inte tillbaka nalskyddet pa den anvanda
sprutan. Nalskyddet kan kasseras i hushalls-
avfallet efter injektionen.

» Kassera den anvanda sprutan i en avfallsbehallare
omedelbart efter anvandning.

» Fraga din lakare, sjuksko6terska eller apoteks-
personal om vilka regler som géller dar du bor
avseende korrekt kassering av ldkemedels-
produkter som innehaller nalar.

» En avfallsbehéllare medféljer i startkittet. Férvara
alltid din avfallsbehdllare utom syn- och rackhall
for barn.

STEG 5:
Registrera

Det &r viktigt att halla ordning pa vilket datum och
pa vilket stalle du tagit injektionen.

Nar du tagit injektionen kan du skriva ner behand-
lingsvecka (utgar fran nar du startade din behandling
med ORENCIA®), datum for injektion och injektions-
stdlle i t.ex. din almanacka.

Notera dven eventuella problem som har uppstatt for
att sedan kunna diskutera dem med din ldkare eller
sjukskoterska.






Att resa med ORENCIA®

ORENCIA® forfyllda pennor (Clickject) och sprutor
maste férvaras mellan 2°C och 8°C samt skyddas fran
ljus. Pennorna/sprutorna far aldrig frysas.

Forvaring i kylvdska

Nar du reser bor dina pennor/sprutor forvaras i
kylvaskan (som foljde med i startkittet) under hela
resan. Nar den anvands korrekt kommer kylvdskan att
halla upp till 2 pennor eller 4 sprutor vid ratt temp-
eratur i 6 timmar (baserat pa en temperatur pa
20-25°C). Om du vet att du kommer resa ldngre tid &n
6 timmar maste du understéka andra mojligheter att
forvara dina pennor/sprutor i ratt temperatur. Nar

du kommer fram ska du satta in kylvaskan i ett
kylskap (ta inte ut pennorna/sprutorna ur kylvaskan
forran du ar redo att anvanda dem).

Sa anviands kylvéskan
Lagg gelforpackningarna plant i frysen i minst
24 timmar.

Nar du ar redo att resa:

» Ligg i de frusna gelforpackningarna i de avsedda
facken i den rumstempererade kylvaskan.

» Nér gelforpackningarna legat i kylvaskan i
20 minuter ska du ta ut sprutorna/pennorna
ur férpackningen.

» Pennor: hall varje penna i det bla greppet utan att
vidrora nalskyddet.

» Sprutor: hall varje spruta i sprutkroppen och
vidror inte kolven eller nalskyddet.

» Placera pennan/sprutan forsiktigt i den plast-
bricka som f6ljer med kylvédskan. Lat aldrig
pennorna/sprutorna komma i direkt kontakt med
de frysta gelférpackningarna, eftersom pennorna/
sprutorna inte far frysas.

» Kylvdaskan kommer att halla pennorna/sprutorna
vid ratt temperatur i sex timmar.

» Placera kylvaskan i kylskap nar du har kommit
fram till din destination.

» Ha alltid kylvdskan i ndrheten nar du reser. Lagg
den inte i “incheckat” bagage.

Mer information om hur kylvaskan anvénds finner du
pa kortet i kylvdskans lock.



Att resa med ORENCIA®

Nér du flyger med ORENCIA®

Packa alltid pennorna/sprutorna i handbagaget om du

ska flyga. Da lastutrymmet i flygplanet &r kallt finns
annars risk for frysning av pennorna/sprutorna.

Sakerhetskontroll och tull

Medicin i vatskeform som t.ex. sprutor far tas med
pa flyget utan begransning. Du kan darmed ta med sa
manga pennor/sprutor du behéver for perioden du
ska vara borta. | sdkerhetskontrollen ska du ta upp
dina pennor/sprutor och visa dem separat fran ditt
handbagage. Pennorna/sprutorna kommer att
kontrolleras med teknisk utrustning avsedd for
vatskor. Du beh6ver ha med dig information fran
din ldkare som talar om vad ldkemedlet ar for nagot
och att du verkligen behéver ha ditt [dkemedel med
dig. Be din lakare att fylla i bifogat Tullkort/Customs
card (langst bak i broschyrens parm) och ha det
tillgangligt nar du passerar tullen.

Att ta med pa resan

Gl6m inte att du, férutom dina forfyllda pennor eller
sprutor, beh6ver packa ner alkoholservetter och
bomullstussar. Om du inte kan ta med dig avfalls-
behéllaren nér du reser ar det viktigt att du hittar
ett alternativt och sdkert satt att kassera férbrukade
pennor/sprutor pa nar du &r bortres

Din resechecklista

v Lagg gelforpackningarna i frysen minst 24 timmar
innan du behover placera dem i kylvaskan.

v Kontrollera att du har tillrackligt med doser av
ORENCIA® s3 att det rdcker under hela resan.

v Packa tillrackligt med alkoholservetter och
bomullstussar sa att det racker under hela resan
plus ndgra extra férpackningar.

v Be din ldkare fylla i Tullkortet/Customs card som
finns langst bak i denna broschyrs parm.

v’ Ha med dig en kopia av din aktuella ordination nér
du reser.

v Kontrollera i forvdg att du kommer att ha tillgang
till ett kylskap medan du ar bortrest.

v Ta med dig telefonnumret till din Idkare om du
skulle ha nagra fragor medan du &r borta.

v Lagar kan variera i olika lander. Om du reser utom-
lands bor du bekanta dig med de tullféreskrifter
som galler i det land som du reser till. Vissa lander
kan krava att du deklarerar lakemedel och sprutor
vid ankomsten eller att du har med dig ett giltigt
lakemedelsrecept.






Fragor och svar om ORENCIA®

Forvaring

Hur ska jag férvara ORENCIA®?

Forvara dina forfyllda pennor eller sprutor i deras
ursprungliga férpackning i kylskapet vid en temp-
eratur mellan 2°C och 8°C. Var noga med alltid halla
dem utom syn- och rackhall fér barn. Det &r viktigt
att pennorna/sprutorna forvaras i sin original-
forpackning for att skydda dem mot ljus. Om du
behaller pennorna/sprutorna i originalférpackningen
klarar de sig i rumstemperatur i totalt 7 timmar, men
forsok alltid att forvara férpackningen i kylskapet.

Ar det ofarligt att forvara ORENCIA® i mitt vanliga
kylskap tillsammans med mat?

Ja, det &r ofarligt att férvara forfyllda pennorna eller
sprutorna i kylskapet tillsammans med mat. Du b6r
kontrollera att kylskapet fungerar som det ska for att
vara sdker pa att pennorna/sprutorna férvaras vid en
temperatur mellan 2°C och 8°C. Var noga med alltid
halla pennorna/sprutorna utom syn- och rackhall for
barn.

Vad ska jag gora om jag behéver flyga langt?

Om du vet att din resa tar mer dn 6 timmar, bér du
hitta ytterligare mojligheter att halla dina pennor/
sprutor kylda. Du kan héra med flygbolaget du ska
resa med, om de kan hjilpa dig med f6rvaring av dina
pennor/sprutor i kylskap under resan.

Behandling med ORENCIA®

Ar subkutant ORENCIA® lika effektivt som
ORENCIA® som ges via intravends infusion?

Ja. Kliniska studier har bekriftat att ORENCIA® &r lika
effektivt nar det ges subkutant som nér det ges via
infusion.

Hur vet jag om ORENCIA® fungerar?

Du kanske inte mérker nagra effekter av ORENCIA®
med en gang eftersom det kan ta flera veckor innan
ldkemedlet nar sin fulla effekt. Din lakare kommer att
overvaka dina symtom och kan komma att ta blod-
prover for att mata hur effektivt ORENCIA® fungerar

pa dig.

Vilka biverkningar kan jag fa av ORENCIA®?
ORENCIA® kan orsaka biverkningar, men det r inte
alla som far biverkningar. De vanligaste biverkningarna
med ORENCIA® dr huvudvirk, illamaende och
infektioner i 6vre luftvagarna (inklusive nds- och
halsinfektioner).

| likhet med alla ldkemedel som paverkar immunsyste-
met kan ORENCIA® orsaka allvarliga biverkningar som
kan krava behandling. Eventuella allvarliga biverk-
ningar inkluderar allvarliga infektioner, maligniteter
(cancer) och allergiska reaktioner. Tala omedelbart om
for din lakare om du marker nagot av det féljande:
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svara utslag, nasselfeber eller andra tecken pa en
allergisk reaktion; svullnad i ansikte, hander eller
fotter; svarigheter att andas eller svilja; feber, lang-
varig hosta, viktminskning och apati. Tala snarast om
for din lakare om du marker nagot av féljande: allman
sjukdomskansla, tandbesvér, sveda vid vattenkastning,
smartsamma hudutslag, smartsamma hudblasor eller
hosta.

For fullstandig lista 6ver biverkningar, se bipacksedeln
som foljer med férpackningen med ORENCIA®.

Allergiska reaktioner

Om du far allergiska reaktioner sasom tryck éver
brostet, vdsande andning, allvarlig yrsel eller ostadig-
het, svullnader eller hudutslag ska du omedelbart tala
med din lakare.

Infektioner
Om du har nagon form av infektion, inklusive
[angvarig eller lokal infektion, eller om du ofta far

infektioner, ska du vara férsiktig nar du tar ORENCIA®.

Det &r viktigt att du beréttar for din ldkare om du

har infektionssymtom (t.ex. feber, sjukdomskansla
[allm&nt obehag] eller tandbesvar). ORENCIA® kan
dven férsamra din kropps férmaga att bekampa infek-
tioner och behandlingen kan gora dig mer bendgen att
fa infektioner eller forvérra en befintlig infektion.

Kan jag ta ORENCIA® om jag &r gravid eller ammar?
Effekterna av ORENCIA® vid graviditet &r inte kdnda,
anvéand darfér inte ORENCIA® om du &r gravid om
inte din lakare sarskilt rekommenderar det. Om du

ar kvinna och kan bli gravid, maste du anvénda sékra
preventivmedel medan du anvinda ORENCIA®

och fram till 14 veckor efter sista dosen. Din lakare
kommer att ge dig rad om lampliga preventivmetoder.

Om du blir gravid medan du anvinda ORENCIA®, tala
om detta for din lakare. Om du har fatt ORENCIA®
under graviditeten, kan ditt barn ha en hogre risk for
att fa en infektion. Innan ditt barn far nagot vaccin ar
det viktigt att du talar med ditt barns ldkare och annan
héalso- och sjukvardspersonal om din anvéndning av
ORENCIA® under graviditeten.

Det &r inte kdnt om ORENCIA® utséndras i moders-
mj6lk. Du mdste avbryta amningen om du behandlas
med ORENCIA® och inte amma fram till 14 veckor
efter sista dosen av ORENCIA®.

Bor jag dta nagon sdrskild kost eller motionera
medan jag tar ORENCIA®?

Det finns ingen specifik kost som du behéver folja
medan du tar ORENCIA®. Tala med din ldkare om
halsosam kosthallning och motion.
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Att ta ORENCIA®

Varfor ska jag lata den férfyllda pennan/sprutan
vdrmas upp i rumstemperatur i 30 minuter innan
injicering?

Detta ar framst till for ditt valbefinnande. Om ldke-
medlet ar kallt kan injiceringen ta langre tid. Férsok
aldrig att paskynda uppvarmningsprocessen pa nagot
satt.

Hur vet jag om forfyllda pennan/sprutan har varmts
upp tillrackligt mycket for att jag ska kunna ge
injektionen?

Pennan/sprutan &r tillrackligt uppvarmd efter

30 minuter i rumstemperatur. Pennorna/sprutorna
ska inte ligga i rumstemperatur under langre tid an

en timme.

Kan jag anvdnda en forfylld penna/spruta vars
utgangsdatum har passerats?

Anvand inte pennor/sprutor vars utgangsdatum har
passerat. De ska aterldmnas till ditt apotek.

Om jag av misstag lamnar en forfylld penna/spruta
utanfoér kylskapet i mer dn en timme, kan jag da
lagga tillbaka den i kylskapet och anvdnda den vid
ett senare tillfdlle?

Pennan/sprutan bor inte ligga utanfor kylskapet i
mer dn en timme. Om pennan/sprutan varit utanfor
kylskapet i mer @n en timme och inte legat i sin
originalférpackning under denna tid, bor du kontakta
din behandlande ldkare eller sjukskoterska for vidare
information.

Vad gor jag om jag rakar avldgsna nalskyddet innan
jag dr redo att injicera?

Om du avldgsnar skyddet innan du ar redo att injicera
forfyllda pennan/sprutan, forsok inte att satta tillbaka
det. Anvdnd pennan/sprutan sa snart som mojligt.
Ldgg pennan/sprutan forsiktigt pa sidan pa en ren
och sldt yta medan du férbereder dig for injektionen.
Se till att halla pennan/sprutan utom syn- och rackhall
for barn.
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Vad ska jag gora om jag tappar en forfylld penna/
spruta pa golvet?

Anvdnd inte en penna/spruta om den visar sig vara
skadad. Anvdnd inte en penna/spruta som har fallit i
golvet efter det att nalskyddet har avlagsnats.

Gor det ont att injicera?

Nalen som anvénds f6r subkutan injektion (injektion
strax under huden) dr mycket tunn och kort. Det
innebdr att sméartan vanligtvis ar minimal. Mdngden
ORENCIA® som injiceras dr dessutom liten. Efter
injektionen kan du uppleva blédning, dmhet eller
rodnad vid injektionsstallet. Det &r normalt.

Vad ska jag goéra om jag glommer att ta min
injektion?

Om du missar en dos ORENCIA® ska du kontakta
din lakare for att diskutera nar du bér ta nasta dos.
Subkutant ORENCIA® ska anvdndas enligt ldkarens
ordination (normalt en injektion i veckan).

Ska jag ta min injektion dven om jag dr sjuk?
Tala med din ldkare om du ar sjuk och @r bekymrad
over att ta din regelbundna ORENCIA®-injektion.

Det &r viktigt att du beréttar for din lakare om du

har infektionssymtom (t.ex. feber, sjukdomskansla
[allm&nt obehag], tandbesvér). ORENCIA® kan dven
forsamra din kropps férmaga att bekdmpa infektioner
och behandlingen kan géra dig mer benédgen att fa
infektioner eller férsamra befintliga infektioner.

Var ska jag kasta en anvénd forfylld penna/spruta?
Kasta den anvdnda pennan/sprutan i avfallsbehallaren
som medfdljer startkittet.

Fraga din ldkare, sjukskoterska eller apotekspersonal
om vilka regler som géller dar du bor avseende korrekt
kassering av ldkemedelsprodukter som innehaller
nalar. Dessa atgdrder ar till for att skydda miljon.



Fragor och svar om ORENCIA®

Fragor gdllande den forfyllda pennan,
Clickject:

Hur vet jag att jag har fatt hela dosen?

Kontrollera, innan du lyfter den forfyllda pennan fran
injektionsstéllet, att den bla indikatorn har slutat réra
sig. Titta dven, innan du kastar pennan, i fonstret for
att forsakra dig om att det inte finns nagon vatska
kvar innanf6ér. Om ldkemedlet inte har injicerats
fullstandigt, kontakta din behandlande ldkare, sjuk-
skoterska eller apotekspersonal.

Vad ska jag gora om injektionen inte utloses?

Innan injektionen kan utlésas maste anordningen lasas
upp. For att lasa upp, tryck bestamt ned den f6rfyllda
pennan i huden utan att réra knappen. Sa snart man
kanner att det tar stopp d@r anordningen upplast och
kan utlésas genom att man trycker ned knappen.

Varfér behover jag halla forfyllda pennan pa plats
under 15 sekunder efter att ha tryckt pa aktiverings-
knappen?

Det &r viktigt att fortsatta trycka pennan mot huden i
15 sekunder efter att du tryckt pa aktiveringsknappen,
for att sakerstélla att hela dosen ORENCIA® avges vid
injektionen.

Fragor gdllande sprutan:

Hur vet jag att jag har injicerat korrekt?

Om du har injicerat korrekt kommer all vdtska att
vara tomd ur sprutan. | slutet av injektionen kommer
kolvhuvudet att vara helt nedtryckt mellan skyddshol-
jets sidor.

I samband med detta aktiveras nalskyddet och nalen
dras automatiskt ut ur huden och in i nalskyddet.

Tala alltid med din lakare eller sjukskdterska om du har
nagra fragor om din medicin.






Ordlista

Ordlista
Abatacept - detta &r det generiska namnet pa
ORENCIA® (ORENCIA® &r varumirket).

Avfallsbehallare - en plastbehallare dar du lagger
forbrukade pennor for saker kassering. En avfalls-
behallare tillhandahalls i startkittet for patienter.

Biologiskt lakemedel - preparat vars aktiva substans
har producerats i eller renats fram ur material av
levande celler eller vdavnad.

ClickJect® forfylld penna - férfyllda pennan som
anvands for att injicera ORENCIA®.

Gelférpackningar - sma férpackningar som ska frysas
innan de placeras i kylvaskan for att halla ORENCIA®-
sprutorna vid ratt temperatur under resor.

Intravends (1V) injektion eller infusion - en injektion
eller infusion som ges i en ven. ORENCIA® kan ges
intravendst eller via subkutan injektion, beroende pa
vad din ldkare har forskrivit till dig

Kylvdska - en liten kylvdska som kan anvandas for att
forvara upp till tva Clickject forfyllda pennor eller fyra
sprutor vid ratt temperatur under resor pa upp till sex
timmar.

Metotrexat (MTX) - ett ldkemedel som anvands f6r
att behandla ledgangsreumatism. ORENCIA® anvands
i kombination med (tas tillsammans med) metotrexat.

ORENCIA® - 4ven kallat abatacept, ORENCIA® &r
ett ladkemedel som ordineras i kombination med
metotrexat for behandling av ledgangsreumatism.

Progressiv — RA som fortskrider (framatskridande).

Psoriasisartrit — inflammatorisk sjukdom i lederna,
vanligtvis &tfoljd av psoriasis, en inflammatorisk
sjukdom i huden.

Reumatoid artrit (RA) - en kronisk, potentiellt allvar-
lig, langvarig sjukdom vid vilken lederna inflammeras
vilket orsakar smirta, svullnad och stelhet. Kallas ofta
ocksa for ledgangsreumatism.

Startkit for patienter — material som ges till personer
som har ordinerats ORENCIA® f6r subkutan injektion.
Startkittet innehaller information om ORENCIA®,
handledning om hur injicering av ORENCIA® gar till,
en avfallsbehallare samt en kylvéska for resor.

Subkutan (SC) injektion - en injektion som ges under
huden.



Framtagen i samarbete med sjuksko6terskor pa Reumatolog-
mottagningen, Capio Movement i Halmstad.

ORENCIA® finns som injektionsvétska for subkutan injektion och som pulver till
koncentrat till infusionsvéatska fér intravends infusion. Den verksamma substansen i
ORENCIA® heter abatacept.

Vad ORENCIA® r och vad det anvénds for: Subkutan och intravends
beredningsform: Reumatoid artrit - ORENCIA® anvénds hos vuxna for att behandla
mattlig till svar aktiv reumatoid artrit (RA) da du inte svarat tillrdckligt bra pa
behandling med andra sjukdomsmodifierande likemedel eller med en annan
lakemedelsgrupp som kallas “tumornekrosfaktor (TNF)-hdmmare”. ORENCIA®
anvénds i kombination med ett ldkemedel som heter metotrexat. ORENCIA® kan
ocksa anvandas med metotrexat for att behandla hogaktiv och progressiv reumatoid
artrit som inte tidigare behandlats med metotrexat. ORENCIA® anvands for att
bromsa ledskadan och férbéttra din fysiska formaga. Psoriasisartrit - ORENCIA®
anvénds hos vuxna for att behandla aktiv psoriasisartrit ensamt eller i kombination
med metotrexat. Om du har aktiv psoriasisartrit far du férst andra likemedel. Om
du inte svarar tillrackligt bra pa dessa ldkemedel kan du fa ORENCIA® for att minska
tecken och symtom pé din sjukdom, bromsa ben-och ledskadan och férbéttra din
fysiska formaga. Subkutan beredningsform, endast f6rfylld spruta: Polyartikulir
juvenil idiopatisk artrit - ORENCIA® injektionsvatska, [6sning i forfylld spruta
anvands till barn och ungdomar i aldrarna 2 till 17 ar fér att behandla polyartikular
juvenil idiopatisk artrit nar ett tidigare sjukdomsmodifierande ldkemedel inte har
fungerat bra eller inte &r lampligt. ORENCIA® anvénds vanligtvis i kombination
med metotrexat, &ven om enbart ORENCIA® ocksa kan anvéndas vid intolerans mot
metotrexat eller om behandling med metotrexat ar oldmplig. ORENCIA® anvands
for att bromsa ledskadan, férbéttra fysisk formaga och forbattra andra tecken och
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symtom pa polyartikular juvenil idiopatisk. ORENCIA® injektionsvatska, [6sning

i forfylld spruta har inte studerats hos barn och ungdomar under 2 érs alder.
Intravends beredningsform: Polyartikuldr juvenil idiopatisk artrit - ORENCIA® pulver
till koncentrat till infusionsvatska for intravenés infusion anvénds hos barn och
ungdomar i aldrarna 6 till 17 ar for att behandla polyartikular juvenil idiopatisk artrit
nar ett tidigare sjukdomsmodifierande ldkemedel inte har fungerat tillréckligt bra
eller inte &r [ampligt. ORENCIA® anvinds vanligtvis i kombination med metotrexat,
aven om enbart ORENCIA® ocksa kan anvandas vid intolerans mot metotrexat eller
om behandling med metotrexat ar oldmplig. ORENCIA® anvands for att bromsa
ledskadan, forbéttra fysisk formaga och férbattra andra tecken och symtom pé
polyartikular juvenil idiopatisk. ORENCIA® pulver till koncentrat till infusionsvatska
fér intravends infusion har inte studerats hos barn under 6 ar.

Anvénd inte ORENCIA® om du &r allergisk mot abatacept eller nagot annat
innehallsdmne i detta lakemedel. Pabérja inte behandling med ORENCIA® om du
har en allvarlig eller okontrollerad infektion. En infektion gor att du riskerar att fa
allvarliga biverkningar av ORENCIA®.

Ytterligare information: For fullstdndig information om ORENCIA?, lds noga
igenom bipacksedeln som medféljer forpackningen (och den finns dven pa www.
fass.se).
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