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KULLANMA TALIMATI

ORENCIA 250 mg konsantre perfiizyonluk c¢ozelti icin toz iceren flakon
Damar i¢ine uygulanir.

e FEtkin madde: Her flakonda 250 mg Abatasept

e  Yardimcit maddeler: Maltoz, sodyum dihidrojen fosfat monohidrat, sodyum kloriir

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.
e  Bu kullanma talimatinmi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
o FEgerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
® Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
® Bu ilacin kullamimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

ORENCIA nedir ve ne icin kullanilir?

ORENCIA’y1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
ORENCIA nasi kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

ORENCIA’nin saklanmast

SR BN

Bashklar yer almaktadir.

1.ORENCIA nedir ve ne i¢in kullanilir?

ORENCIA Konsantre Perfiizyonluk Cozelti igin Toz igeren Flakon, beyaz ila hemen hemen
beyaz renkte bir tozdur: tek parca veya kiigiik parcaciklar halinde olabilir ve segici bagisiklik
baskilayici (selektif immunosupresif) ajanlar grubuna dahildir.

ORENCIA 1 flakonluk ambalajda sunulmaktadir; her ambalajda bir adet silikonsuz siringa
vardir. Siringanin hi¢ bir komponenti lateks icermez.

ORENCIA orta ila siddetli diizeydeki romatoid artriti olan yetiskin ve 6 yas ve lizerindeki orta ila
siddetli diizeydeki aktif poliartikiiler juvenil idiopatik artritli hastalarin tedavisinde kullanilan
perfiizyon yoluyla (damar yoluyla) verilen bir ilagtir. Aktif maddesi olan abatasept hiicre
kiiltiirlerinde iiretilen bir proteindir.

Romatoid artrit eger tedavi edilmezse, eklem yikimi, sakatlik ve giinliik aktiviteleri yapamama
gibi ciddi sonuglara yol agabilen uzun vadeli, ilerleyici bir sistemik hastaliktir. Romatoid artriti
olan insanlarda viicudun kendi bagisiklik sistemi normal viicut dokularina saldirip eklemlerde
agriya ve sislige neden olur. Bu da eklemin zarar gérmesine yol agabilir. ORENCIA romatoid
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artritin gelismesine katkisi olan bagisiklik hiicrelerine (T lenfositleri denir) miidahele edip
bagisiklik sisteminin normal dokulara olan saldirisini hafifletir.

Eger aktif romatoid artritiniz varsa size dnce metotreksat dahil hastalik modifiye edici ilaglar
(DMARD) verilebilir. Eger hastaliginizin bulgular1 ve belirtileri hala devam ediyorsa asagidaki
nedenlerden dolay1 tedavinize ORENCIA eklenebilir:

— hastaligin belirti ve bulgularin1 azaltmak

— eklemlerinize verecegi zarar1 yavaglatmak

— fiziksel islevlerinizi iyilestirmek

Genellikle ORENCIA kullanilirken metotreksata devam edilir. Eger metotreksati tolere
edemiyorsaniz, ORENCIA baska romatoid artrit tedavileri ile birlikte kullanilabilir.

Poliartikiiler Juvenil idiopatik Artrit:
Poliartikiiler Juvenil idiopatik Artrit, ¢ocuk ve ergenlerde (adolesan) goriilen, bir veya birden
fazla eklemi etkileyebilen uzun siireli bir inflamatuvar (iltihabi) hastaliktir.

ORENCIA, DMARD veya TNF blokorleri adi verilen bir ilag grubu ile tedaviye yanit
vermiyorsaniz metotreksat ile birlikte poliartikiiler juvenil idiopatik artrit hastaliginizin
tedavisinde kullanilir.

2. ORENCIA’y1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

ORENCIA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger,

e Abatasepte veya ORENCIA nin diger bilesenlerine kars1 alerjiniz (asir1 duyarlilik) var ise

e (Ciddi veya kontrol edilemeyen bir enfeksiyonunuz varsa, ORENCIA tedavisine
baslamamalisiniz. Boyle bir enfeksiyon sizi ORENCIA’nin ciddi yan etkilerine maruz kalma
riski ile kars1 karsiya birakabilir.

ORENCIA’y1 agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Eger,

e Ornegin gogiiste sikisma, hirilltili nefes alma, ciddi sersemlik ya da basdonmesi, sisme veya
deri dokiintiileri gibi alerjik reaksiyonlar gelistirirseniz, derhal doktorunuza sdyleyiniz.

e Uzun vadeli ya da bolgesel (lokalize) enfeksiyon dahil, herhangi bir enfeksiyonunuz varsa, ya
da sik sik enfeksiyon gelistiriyorsaniz ve enfeksiyon belirtileriniz olursa doktorunuza
sOylemelisiniz (6rn., ates, halsizlik, dis problemleri). ORENCIA ayrica viicudunuzun
enfeksiyonlar ile savagma yetenegini diislirebilir ve tedavi enfeksiyon egiliminizi arttirabilir veya
varolan enfeksiyonunuzu kétiilestirebilir.

e Tiiberkiiloz (TB) gecirdiyseniz veya tiiberkiiloz belirtileriniz varsa (inat¢1 Oksiiriik, agirlik
kaybi, kayitsizlik-ilgisizlik, hafif ates) doktorunuza soyleyiniz. ORENCIA’y1 kullanmaya
baslamadan once, doktorunuz tiiberkiiloz olup olmadiginizi anlamak i¢in sizi muayene edebilir
ya da size bir deri testi yapabilir.

ORENCIA kullaniminda asagidaki akis semasinin izlenmesi 6nerilmektedir;
¢« ORENCIA kullanim endikasyonu olan hasta Akciger grafisi ve PPD yapildiktan sonra
Gogiis Hastaliklart uzmanina gonderilir.
» GOglis hastaliklar1 uzmani tarafindan aktif tiiberkiiloz hastalig1 dislanir.
e PPD 5 mm ve {lizeri olan reaksiyonlarda en az 9 ay siireyle INH ile latent TB enfeksiyon
tedavisi baglanir. 1 ay sonra ORENCIA kullanilabilir.
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e PPD 0-4 mm reaksiyonu olan hastalarda 7-10 giin sonra ikinci PPD uygulamasi yapilir. 5
mm ve lizeri ¢ikanlara INH ile latent TB enfeksiyon tedavisi baglanir. 1 ay sonra ORENCIA
kullanilabilir.

e ikinci PPD uygulamasinda yine 0-4 mm reaksiyon saptanirsa hastaya IGRA testi
(QuantiFERON TB Gold ya da T-SPOT.TB) uygulanir. Pozitif saptananlara INH ile latent
TB enfeksiyon tedavisi baglanir. 1 ay sonra ORENCIA kullanilabilir.

e IGRA testi (QuantiFERON TB Gold ya da T-SPOT.TB) negatif ¢ikan hastalarda tiiberkiiloz
temast da yoksa 3 aylik periyotlarda PPD ve akciger filmi ile kontrol edilmek iizere
koruyucu tedavi verilmeden ORENCIA kullanilabilir.

e Viral hepatitiniz varsa doktorunuza sdyleyiniz. ORENCIA’y1 kullanmaya baslamadan 6nce,
doktorunuz hepatit olup olmadiginizi anlamak i¢in sizi muayene edebilir.

e Ameliyat olacaksaniz ya da enfeksiyon riskini arttiran baska bir durum séz konusuysa,
doktorunuza sdylemeniz gerekir.

e Kanserseniz doktorunuz size ORENCIA verip veremeyecegini belirlemelidir.

e Yakin zamanda as1 olduysaniz ya da olacaksanmiz, ORENCIA alinirken bazi asilarin
yapilmamas1 gerektigini unutmayiniz. Ast olmadan once doktorunuza danismiz. Juvenil
idiyopatik artrit hastalig1 olan kisilerde, ORENCIA tedavisine baglamadan 6nce eger miimkiinse
giincel asilama kilavuzlart dogrultusunda o tarihe kadar olan tim agilarin yapilmasi
onerilmektedir.

e Kaninizdaki glukoz diizeyini kontrol etmek i¢in bir kan glukoz monitorii kullaniyorsaniz,
ORENCIA’nin baz1 kan glukoz monitorlerinin glukoz sonuglarmi hatali olarak yiiksek
gostermesine sebebiyet verebilecek bir seker tipi olan maltoz i¢erdigini bilmenizde fayda vardir.
Doktorunuz kaninizdaki glukoz diizeylerinin izlenmesi i¢in farkli bir yontem 6nerebilir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

ORENCIA’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
ORENCIA nin yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

ORENCIA’ ’nin hamilelikteki etkileri bilinmemektedir. ORENCIA, gerekli olmadik¢a (kesinlikle
sart degilse) gebelik doneminde kullanilmamalidir. ORENCIA kullanilirken gebelikten
korunmak gerekir. Doktorunuz sizi ORENCIA kullanirken ve son dozdan itibaren 14 hafta
stireyle ihtiyaciniz olabilecek uygun korunma yontemleri konusunda bilgilendirecektir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Etkin madde olan abataseptin insan siitiine ge¢ip gecmedigi bilinmemektedir. ORENCIA tedavisi
esnasinda ve son dozun iizerinden 14 hafta gegene kadar emzirmeyi kesmelisiniz.
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Arac¢ ve makine kullanim

ORENCIA aldiktan sonra kendinizi yorgun veya rahatsiz hissediyorsaniz, ara¢ veya herhangi bir
makine kullanmamalisiniz. ORENCIA’nin ara¢ ve makine kullanma yetenegini etkileyip
etkilemedigi bilinmemektedir.

ORENCIA’nn iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Bu tibbi iiriin, en yiiksek doz olan 4 flakon i¢in 1.5 mmol (ya da 34.5 mg) sodyum igermektedir
(her flakonda 0.375 mmol ya da 8.625 mg). Bu durum, kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar
icin goziiniinde bulundurulmalidir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Ciddi enfeksiyon riski arttig1 icin, ORENCIA 6rnegin adalimumab, etanersept, infliksimab gibi
TNF bloke ediciler denilen hastalik modifiye edici biyolojik antiromatizmal ajanlar ile birlikte
kullanilmamalidir. Ayrica, bu ilaglarin ORENCIA ile birlikte kullanimi hakkinda yeterli bilgi
olmadig1 i¢in, ORENCIA anakinra ve rituksimab ile birlikte kullanilmamalidir.

ORENCIA ibuprofen veya diklofenak gibi non-steroid antienflamatuarlar, steroidler ya da agri
kesiciler gibi romatoid artrit tedavisinde sik kullanilan diger ilaglar ile birlikte alinabilir.

ORENCIA kullanirken baska herhangi bir ila¢ almadan 6nce doktorunuzun veya eczacinizin
Onerilerini dinleyiniz.

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ORENCIA nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢in talimatlar:

ORENCIA perfiizyonluk ¢ozeltisi i¢in toz halinde temin edilir. Dolayisiyla, ORENCIA size
verilmeden 6nce enjeksiyonluk suda ¢oziindiiriiliip 9 mg/ml (9%0.9) sodyum kloriir enjeksiyon
cozeltisi ile seyreltilir. Daha fazla bilgi i¢in bu kullanma talimatinin sonunda yer alan ve Saglik
personeli i¢in hazirlanmis olan agiklamalar1 okuyabilirsiniz. Perfiizyon c¢o6zeltisinde opak
partikiiller, renk degisiklikleri veya baska yabanci maddeler goriirseniz ORENCIA’y1
kullanmayniz.

Romatoid artritli erigkin bir hastaysaniz, onerilen abatasept dozunun viicut agirligimiza gore
ayarlanmasi gerekmektedir.

Viicut Agirhginiz Doz Flakon Sayisi
60 kg’dan az 500 mg 2
60 kg - 100 kg 750 mg 3
100 kg’dan fazla lg 4

75 kg’nin altinda olan 6 ila 17 yaslarindaki cocuk ve ergen (adolesan) poliartikiiler juvenil
idiyopatik artrit hastalarinda ORENCIA i¢in 6nerilen doz, kilogram bagina 10 mg’dir. 75 kg veya
istlindeki ¢ocuk hastalara, erigkinlere uygulanan dozaj rejimine gére ORENCIA verilmelidir.
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ORENCIA size ilk perfiizyondan sonra 2 ve 4 hafta gecgince tekrar verilmelidir. Bundan sonra 4
haftada bir 1 doz alacaksiniz. Doktorunuz size tedavi siiresi ve ORENCIA alirken almaya devam
edebileceginiz diger ilaclar hakkinda bilgi verecektir.

Uygulama yolu ve metodu:
[lacin TNF-o. blokérleri gibi Biyolojik [laclar igin Ila¢ Giivenlik ve izlem Formuna tabi olmasi
ve yalnizca Egitim Arastirma ve Universite hastanelerinde uygulanmasi uygun bulunmustur.

ORENCIA 30 dakika siireyle damardan verilir; genellikle kolunuzdaki damar segilir. Bu prosediire
perflizyon denir. Perflizyonunuzu alirken saglik profesyonelleri sizi gézlemleyecektir.

Degisik yas gruplari

Cocuklarda kullanimi
ORENCIA 6 yasindan kiiciik hastalarda calisilmamustir; dolayisiyla, ORENCIA bu hasta
toplulugunda 6nerilmez.

Yashlarda kullanimi

65 yasin lizerindeki insanlar ORENCIA’y1 dozunu degistirmeden kullanabilirler. Yaslilar
enfeksiyonlara ve kansere daha duyarli olduklar i¢in, ORENCIA bu hasta toplulugunda dikkatli
kullanilmalidar.

Ozel kullanim durumlari
Ozel kullanim durumu yoktur.

Eger ORENCIA min etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla ORENCIA kullandiysaniz
Doz asim1 olmast durumunda doktorunuz sizi yan etki bulgu ve belirtileri agisindan goézleyecek
ve gerekirse uygun sekilde tedavi edecektir.

ORENCIA dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

ORENCIA’y1 kullanmay1 unutursaniz
Eger almaniz gereken zamanda ORENCIA almay1 unutursaniz, bir sonraki dozunuzu ne zaman
alabileceginizi doktorunuza sorunuz.

Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz almayiniz

ORENCIA ile tedavi sonlandiginda olusabilecek etkiler
Tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler bilinmemektedir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, ORENCIA nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Bagisiklik sisteminizi etkileyen biitlin ilaglar gibi, ORENCIA tedavi gerektirebilen ciddi yan
etkilere neden olabilir.
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Doktorunuz ayrica kan degerlerinizi incelemek i¢in testler yapabilir.

Asagidakilerden biri olursa ORENCIA’yr kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

- Siddetli dokiintii

- Kurdesen (iirtiker)

- Alerjik yanit bulgular

- Yiiz, eller ve ayaklarda sigkinlik

- Nefes alma veya yutmada zorlanma
- Siddetli enfeksiyon

- Kot huylu timorler (maligniteler)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin ORENCIA’ya
kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukc¢a seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz hemen doktorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

- Enfeksiyon bulgular
o Ates
o Kiriklik

« Dis problemleri
« Dis enfeksiyonu
o lIdrar yaparken yanma hissi
o Agnili deri dokiintiileri
o Deride agril1 s1v1 dolu kabarciklar (herpes)
«  Oksiiriik
- Nefes almada zorluk
- Bogazda gerginlik
- Deri kanseri
- Distik trombosit sayimi
- Diistik kan hiicresi sayimlari
- Alerjik yanitlar
- Kanda enfeksiyon varligi
- Bobrek enfeksiyonu
- Idrar yolu enfeksiyonlart
- Enfekte deri llseri
- Goziin konjonktiva tabakasinin iltihab1 (Konjonktivit)
- Kan basincinin yiikselmesi

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini farkederseniz, doktorunuza soyleyiniz.

- Basagnsi
- Burun, bogaz ve akciger enfeksiyonlar1
- Nezle (rinit)
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- Sersemlik

- Yizde ve boyunda kizarma

- Oksiiriik

- Bulant1

- Mide rahatsizlig1

- Karn agrisi

- Dokiintii

- Yorgunluk

- Zayiflik

- Anormal karaciger fonksiyon testleri

- Mantar kaynakli (fungal) tirnak enfeksiyonu

- Kaygi (anksiyete)

- Hissizlik

- Kuru goz

- Goriiste azalma

- Carpint1 (palpitasyon)

- Kalp atimimnin hizlanmas: (tasikardi)
Kalp atiminin yavaglamasi (bradikardi)

- Diisiik kan basinci

- Sicak basmasi

- Agizda yaralar

- Ciiriik egiliminde artig

- Sac dokiilmesi

- Kurucilt

- Eklemlerde agr1

- Ekstremitelerde agri

- Gribe benzer hastalik

- Vicut agirhiginda artis

- Perflizyona bagli yanitlar

- Ruhsal ¢okkiinliik (depresyon)

- Adet (menstriiasyon) olmamasi

- Migren

- Sedef hastalig1 (psoriyazis)

Bunlar ORENCIA nin hafif yan etkileridir.

Poliartikiiler juvenil idiopatik romatoid artriti olan ¢ocuk ve ergenlerde (adolesan) siklikla
goriilen yan etkiler asagida listelenmistir:

Cok yaygin yan etkiler: basagrisi, bulanti

Yaygin yan etkiler: ishal, 6ksiiriik, burun ve bogaz iltihab, iist karin agrist

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. ORENCIA’nin Saklanmasi
ORENCIA 'yi ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

Son kullanma tarihi belirtilen ayin son giiniidiir.
Ambalajdaki son kullanim tarihinden sonra ORENCIA 'yi kullanmayiniz.
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2°C - 8°C arasinda (buzdolabinda) saklayiniz.

Isiktan korumak i¢in orijinal ambalajinda saklayiniz.

Sulandirilip seyreltilen perfiizyon c¢ozeltisi buzdolabinda 24 saat stabilitesini korur; ancak,
bakteriyolojik nedenlerden dolay1, hemen kullanilmasi 6nerilmektedir.

Ruhsat Sahibi: Bristol-Myers Squibb Ilaglar1 Inc. Istanbul Subesi

Maslak, 34398 Istanbul

Uretici: Bristol-Myers Squibb S.R.L. Anagni, italya

Bu kullanma talimati 13/04/2012 tarihinde onaylanmistir.

8

Kaynak: https://www.titck.gov.tr/kubkt | Bu PDF, ilacin.com tarafindan yalnizca Ustbilgi/altbilgi eklenerek sunulmustur.


https://ilacin.com/ilaclar/orencia-250-mg-kon-perfuzyonluk-coz-icin-toz-iceren-flakon-8699726266405/

Bu ilacin giincel fiyatini, SGK tarafindan karsilanip karsilanmadigini, muadil ilaglari ve regete durumunu gérmek igin tiklayin.
https://ilacin.com/ilaclar/orencia-250-mg-kon-perfuzyonluk-coz-icin-toz-iceren-flakon-8699726266405/

ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI iCiNDiR.
Sulandirma ve seyreltme islemleri, 6zellikle asepsi olmak {iizere, iyi uygulama kurallarina gore
yapilmalidir.

Doz secimi: ihtiyaciniz olan ORENCIA dozunu ve flakon sayisini saptaymiz. Her bir ORENCIA
flakonu 250 mg abatasept igerir. Eger hastanin agirlig1 60 kg’dan azsa 500 mg (2 flakon), 60 ve
100 kg arasindaysa 750 mg (3 flakon), ve 100 kg’dan fazlaysa 1 g (4 flakon) doz 6nerilir.

Flakonlarin hazirlanmasi: aseptik sartlarda, her flakonu yanindaki silikonsuz atilabilir siringay1
ve 18-21 gauge bir igne kullanarak 10 ml steril enjeksiyonluk suda ¢oziindiiriiniiz. Flakonun
miihriinii aciniz ve istlinii bir alkollii pamuk ile siliniz. Siringanin ignesini lastik tipanin
ortasindan flakona batirimiz ve steril enjeksiyonluk suyun akisini flakonun cam duvarina dogru
yoneltiniz. Eger vakum yoksa flakonu kullanmayiniz. 10 ml steril enjeksiyonluk su flakona
enjekte edildikten sonra siringay1 ¢ikartiniz. ORENCIA ¢ozeltisinde kopilik olusmasini azaltmak
icin flakon ig¢indekiler tamamen c¢Ozlinene kadar yavasca c¢alkalanarak c¢evrilmelidir.
Calkalamayimiz. Uzun siire ya da hizla sallamaktan kagininiz. Toz tamamen ¢oziinlindigi
zaman, olabilecek herhangi bir kopiigi dagitmak i¢in flakon bir igne ile delinmelidir.
Hazirlandiktan sonra ¢ozelti berrak ve renksiz ila agik sar1 olmalidir. Eger opak partikiiller, renk
degisikligi veya baska yabanci partikiiller varsa kullanmayiniz.

infiizyonun hazirlanmasi: Hazirlandiktan hemen sonra iiriinii enjeksiyonluk 9 mg/ml (%0.9)
sodyum kloriir ¢ozelti ile 100 ml’ye seyreltiniz. 100 ml’lik bir perfiizyon posetinden ya da
sisesinden hazirlanan ORENCIA flakonlarinin hacmine esit hacimde %0.9 sodyum kloriir hacmi
cekiniz. Her bir flakondan hazirlanan ORENCIA ¢d6zeltisini yavasca perflizyon posetine veya
sisesine her flakonun yaninda verilen silikonsuz atilabilir siringay1 kullanarak ekleyiniz. Dikkatle
karistirimiz. Posetteki ya da sisedeki abataseptin son konsantrasyonu eklenen ilaca baghdir,
ancak 10 mg/ml’den fazla degildir.

Uygulama: Hazirlama ve seyreltme islemleri aseptik sartlarda gergeklestirildigi zaman,
ORENCIA perfiizyon ¢ozeltisini hemen veya 2°C - 8§°C’de buzdolabinda saklanirsa 24 saat
icinde kullanilabilir. Uygulamadan 6nce, ORENCIA ¢ozeltisinde gorsel olarak partikiil madde ve
renk degisikligi teftisi yapilmalidir. Biitiin, tamamen seyreltilmis ORENCIA ¢o6zeltisi 30
dakikalik bir stirede bir perflizyon seti ve steril, non-pirojenik, proteinlere baglanmasi diisiik bir
filtre (por bilyiikliigii 1.2 um ya da daha az) ile uygulanmahdir. Infiizyon c¢ozeltisinin
kullanilmamis higbir porsiyonunu tekrar kullanmak {izere saklamayiniz.

Diger ilaglar: ORENCIA ayni intravendéz hatta baska ajanlar ile eszamanli olarak
uygulanmamalidir. ORENCIA’ ’nin bagka ajanlar ile beraber uygulanmasini degerlendirmek igin
hicbir fiziksel veya biyokimyasal ge¢imlilik ¢alismasi yapilmamustir.

Kullanilmamis iirlin veya atik madde lokal gerekliliklere gore atilmalidir.
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