Information fiir Patientinnen und Patienten
Lesen Sie diese Packungsbeilage sorgfaltig, bevor Sie das Arzneimittel anwenden.

Dieses Arzneimittel ist Ihnen personlich verschrieben worden, und Sie sollten es nicht an andere Personen
weitergeben. Auch wenn diese die gleichen Krankheitssymptome haben wie Sie, konnte ihnen das
Arzneimittel schaden.

Bewahren Sie die Packungsbeilage auf, Sie wollen sie vielleicht spater nochmals lesen.

Orencia®, Injektionslésung zur subkutanen Anwendung (Fertigpen)
Bristol-Myers Squibb SA

Was ist Orencia und wann wird es angewendet?

Orencia wird auf Verschreibung des Arztes oder der Arztin zur Behandlung der rheumatoiden Arthritis (RA)
angewendet.

Bei Menschen mit RA greift das koérpereigene Immunsystem gesundes Korpergewebe an, was zu
Entzindungen, Schmerzen und Schwellungen der Gelenke fuhrt. In der Folge kann es zu Gelenkschaden
kommen.

Der Wirkstoff von Orencia, Abatacept, ist ein mittels biotechnologischen Methoden hergestelltes Protein,
welches die Schadigung des gesunden Gewebes durch das Immunsystem vermindert, indem es die
Aktivitat von Immunzellen (sogenannten T-Lymphozyten) reduziert, welche zur Entstehung von RA
beitragen.

Orencia Injektionsldésung in Fertigpens zur subkutanen Anwendung wird zur Behandlung einer
mittelschweren bis schweren RA bei erwachsenen Patienten angewendet.

Orencia wird in Kombination mit anderen krankheitsmodifizierenden Antirheumatika (meist mit dem
Wirkstoff Methotrexat) angewendet.

Wann darf Orencia nicht angewendet werden?

Orencia darf nicht angewendet werden, wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegenuber dem Wirkstoff
Abatacept oder einem der Hilfsstoffe sind oder wenn Sie an einer schweren Infektion leiden.

Wann ist bei der Anwendung von Orencia Vorsicht geboten?
Sie missen lhren Arzt bzw. |hre Arztin unverzliglich informieren,

e wenn wahrend der Behandlung mit Orencia Symptome einer allergischen Reaktion wie
Nesselausschlag, Schwellung von Gesicht, Augenlider, Lippen, Zunge, Rachen, Hande oder Fusse
oder Atembeschwerden auftreten, insbesondere wenn diese am Tag der Orencia-Verabreichung
oder am Tag danach auftreten. Diese Symptome werden beobachtet, wenn Sie Gberempfindlich
(allergisch) gegentiber dem Wirkstoff Abatacept oder einem der Hilfsstoffe sind.

o falls wahrend der Behandlung mit Orencia Symptome einer Tuberkulose (anhaltender Husten,
Gewichtsverlust, Teilnahmslosigkeit, Fieber, Nachtschweiss) auftreten sollten.

Sie mussen Ihren Arzt bzw. Ihre Arztin so bald wie méglich informieren, wenn Sie Zeichen einer Infektion
bemerken, z.B. Fieber, Krankheitsgefihl, Zahnbeschwerden, Brennen beim Wasserlassen, infizierte
Verletzungen bzw. Wunden, schmerzhafter Hautausschlag, schmerzende Blaschen auf der Haut, Husten.
Bei einigen Patienten, die eine Behandlung mit Orencia erhalten, besteht ein hdheres Risiko der
Entwicklung von schwerwiegenden Infektionen.

Wenn Sie, lhr Partner oder lhre Betreuungsperson eine Verschlechterung oder das Auftreten
neuer neurologischer Symptome wie allgemeine Muskelschwache, Sehstérungen,
Sprachschwierigkeiten, Veranderungen in der Gehweise oder Gleichgewichtsprobleme, Veranderungen
des Denkens, des Gedachtnisses und der Orientierung mit daraus resultierender Verwirrung und
Personlichkeitsveranderungen bemerken, kontaktieren Sie umgehend lhren Arzt, bzw. lhre Arztin, da es
sich um Symptome einer sehr seltenen, schwerwiegenden und mdglicherweise tddlichen Gehirninfektion
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namens progressive multifokale Leukenzephalopathie (PML) handeln kdnnte.
Informieren Sie ebenfalls lhren Arzt bzw. Ihre Arztin,

e wenn Sie an einer Infektion leiden, insbesondere einer seit langerer Zeit bestehenden oder wenn
bei Ihnen in der Vergangenheit eine Infektion wiederholt aufgetreten ist, bevor Sie mit der Orencia-
Behandlung beginnen.

e wenn Sie jemals an Tuberkulose erkrankt waren oder in engem Kontakt zu jemanden gestanden
haben, der Tuberkulose hatte. Vor der Anwendung von Orencia wird lhr Arzt bzw. Ihre Arztin Sie
moglicherweise auf die Anzeichen und Symptome einer Tuberkulose untersuchen.

e wenn Sie eine virale Hepatitis (z.B. Hepatitis B oder C) haben oder hatten. Ihr Arzt wird Sie vor
Beginn der Orencia-Therapie mdglicherweise hinsichtlich einer Hepatitis testen.

e wenn Sie an einer chronisch-obstruktiven Lungenerkrankung (COPD) leiden oder gelitten haben.
e wenn bei lhnen ein operativer Eingriff geplant ist.

e wenn Sie kurz vor dem Therapie-Beginn mit Orencia geimpft wurden. Wahrend der Orencia-
Therapie dirfen Sie sich nur nach Ricksprache mit Inrem Arzt impfen lassen.

e wenn Sie mit anderen «biologischen/biotechnologischen» Arzneimitteln zur Behandlung der RA
(z.B. TNF-a-Hemmer, Anakinra, Rituximab) behandelt werden. Da die Infektionsgefahr erhoht sein
kann, ist die Kombination von Orencia mit solchen Arzneimitteln nicht empfehlenswert.

Orencia Injektionsldsung zur subkutanen Anwendung enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro
Fertigpen (1 ml), d.h. sie ist nahezu «natriumfrei».

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker bzw. lhre Arztin oder Apothekerin, wenn Sie an anderen
Krankheiten leiden, Allergien haben oder andere Arzneimittel (auch selbstgekaufte) einnehmen oder
ausserlich anwenden.

Darf Orencia wédhrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit angewendet werden?

Der Einfluss von Orencia auf schwangere Frauen ist nicht bekannt. Darum soll Orencia in der
Schwangerschaft nicht angewendet werden. Wenden Sie daher geeignete Verhlitungsmassnahmen an, um
eine Schwangerschaft zu verhindern. Eine Schwangerschaft ist mindestens wahrend 10 Wochen nach der
letzten Behandlung mit Orencia zu vermeiden. Informieren Sie lhren Arzt bzw. lhre Arztin bei einer
eintretenden Schwangerschaft.

Falls Sie Orencia wahrend der Schwangerschaft erhalten haben, hat lhr Baby mdglicherweise ein héheres
Risiko, eine Infektion zu bekommen. Es ist wichtig, dass Sie den Arzt Ihres Babys und andere medizinische
Fachpersonen Uber die Anwendung von Orencia in der Schwangerschaft informieren, bevor lhr Baby
geimpft wird. Da gewisse Impfstoffe Infektionen verursachen kénnen, ist es nicht empfohlen, wahrend
ungefahr 10 Wochen nach lhrer letzten Orencia-Anwendung in der Schwangerschaft, |hr Baby mit solchen
Impfstoffen zu impfen.

Es ist nicht bekannt, ob der Wirkstoff von Orencia in die Muttermilch tGbergeht. Wahrend der Behandlung
mit Orencia soll daher nicht gestillt werden.

Wie verwenden Sie Orencia Injektionslésung (Fertigpen)?

Die Dosierung zur Behandlung der RA bei erwachsenen Patienten betragt 1 x wochentlich 125 mg
Abatacept (= 1 Orencia Fertigpen). Es ist moglich, dass Ihnen |hr Arzt bzw. Ihre Arztin zur Einleitung der
Therapie Orencia als Infusion verabreicht.

Die Injektion erfolgt subkutan (unter die Haut) und wird lhnen das erste Mal von lhrem Arzt bzw. von lhrer
Arztin oder von einer anderen medizinischen Fachperson verabreicht werden. Nach einer Schulung Uber
die Technik der Selbstinjektion durch eine medizinische Fachperson kénnen Sie selber die Injektion
vornehmen oder durch eine andere geschulte Person (z.B. durch ein Familienmitglied oder Freund) oder
weiterhin durch lhren Arzt oder lhre Arztin bzw. eine andere medizinische Fachperson verabreichen lassen.

Bitte beachten Sie die detaillierte Anleitung zur Injektion von Orencia in der Gebrauchsanleitung (wichtige
Gebrauchshinweise), welche in der Packung enthalten ist.
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Die subkutane Injektion von Orencia, Injektionslosung in einem Fertigpen ist fur Kinder und Jugendliche
unter 18 Jahren nicht geeignet.

Wenn Sie die Injektion von Orencia vergessen haben.

Wenn Sie einmal eine Injektion vergessen haben, fragen Sie lhren Arzt bzw. Ihre Arztin, wann die néchste
Injektion erfolgen soll.

Andern Sie nicht von sich aus die verschriebene Dosierung. Wenn Sie glauben, das Arzneimittel wirke zu
schwach oder zu stark, so sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker bzw. mit lhrer Arztin oder
Apothekerin.

Welche Nebenwirkungen kann Orencia haben?

Uber folgende Nebenwirkung wurde bei der Anwendung von Orencia sehr haufig (betrifft mehr als einen
von 10 Anwendern) berichtet: Infektionen der oberen Luftwege (einschliesslich Hals- Nasen- und
Rachenraum und Nebenhdhlen).

Ebenfalls wurde haufig (betrifft 1 bis 10 von 100 Anwendern) Uber diese Nebenwirkungen berichtet:

Kopfschmerzen; Benommenheit; Husten; Mundgeschwir; Mundaphthen; Bauchschmerzen; Durchfall;
Ubelkeit; Erbrechen; Verdauungsstdrung; Hautausschlag; Infektion von Lunge, Bronchien, Harnwege;
Lungenentziindung; schmerzende Blaschen auf der Haut (Herpes-Infektionen); Bluthochdruck; lokale
Reaktionen an der Einstichstelle (wie Bluterguss, Jucken, Rétung); Midigkeit; Schwache; Girtelrose und
Grippe.

Gelegentlich (betrifft 1 bis 10 von 1000 Anwendern) traten folgende Nebenwirkungen auf:

niedriger Blutdruck; Blutdruckabfall; Hitzewallung; Gesichtsrétung (Flush); erhdhte oder erniedrigte
Herzfrequenz; Herzklopfen; Bindehautentziindung des Auges; Verminderung der Sehscharfe; trockene
Augen; Entzindung der Magenschleimhaut; Zahninfektionen; erhdhte Neigung zur Blutergussbildung;
Haarausfall, trockene Haut; Ubermassiges Schwitzen; Hautrotung; infizierte Hautgeschwire; Nagelpilz;
Hautkrebs (Basaliom); Hautpapillom (ein gutartiger Tumor der Haut); Hautkribbeln; Nesselausschlag;
Schuppenflechte; Akne; Gelenkschmerzen; Gliederschmerzen; Infektionen des Bewegungsapparates;
Schnupfen; Ohreninfektion; allergische Reaktionen; Atembeschwerden; pfeifender Atem; Kurzatmigkeit;
Verschlimmerung der chronisch-obstruktiven Lungenerkrankung (COPD); Nierenbeckenentziindung;
Blasenentziindung; Blutvergiftung; Gefassentziindung; Ausbleiben der Menstruationsblutung; verlangerte
und/oder verstarkte Menstruationsblutung; Migrane; Engegefihl im Hals; Schwindel; Gewichtszunahme;
grippeahnliche Erkrankungen; Depression; Angst; Schlafstérungen und Schlaflosigkeit.

Selten (betrifft 1 bis 10 von 10'000 Anwendern) trat bei der Behandlung mit Orencia eine Tuberkulose,
Infektionen des Magen-Darmtraktes, Beckenentziindung, Plattenepithelkarzinom, Blutkrebs und
Lungenkrebs auf.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an I|hren Arzt, Apotheker bzw. lhre Arztin,
Apothekerin. Dies gilt insbesondere auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Bei Patienten unter Behandlung mit Orencia wurde Uber das Auftreten von bestimmten Krebsarten
berichtet. Es ist nicht bekannt, ob Orencia die Wahrscheinlichkeit an bestimmten Krebsarten zu erkranken
erhoht.

Wenn Sie an einer chronisch-obstruktiven Lungenerkrankung (COPD) leiden, kdnnen bei einer Behandlung
mit Orencia Atemwegserkrankungen (z.B. Verschlimmerung der COPD, Lungenentziindung, Husten,
Atembeschwerden) haufiger auftreten.

Was ist ferner zu beachten?
Das Arzneimittel darf nur bis zu dem auf dem Behélter mit «kEXP» bezeichneten Datum verwendet werden.

Lagerungshinweis

Im Kihlschrank (2-8°C) lagern. Nicht einfrieren. In der Originalpackung aufbewahren, um den Inhalt vor
Licht zu schutzen. Ausserhalb der Reichweite von Kindern aufbewahren.
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Weitere Hinweise

Die Injektionsldsung im Fertigpen ist klar, farblos bis schwach gelb. Sollte sie Partikel enthalten oder eine
Verfarbung aufweisen, darf sie nicht verwendet werden.

Der ganze Inhalt des Fertigpens ist zu injizieren. Falls die Injektionsldsung nicht vollstandig inijziert wurde,
fragen Sie lhren Arzt bzw. lhre Arztin oder Ihren Apotheker bzw. lhre Apothekerin oder eine andere
medizinische Fachperson um Rat. Allféllige Reste, welche im Fertigpen zurtickbleiben kénnten, dirfen nicht
mehr verwendet werden und sind mit dem Fertigpen zu entsorgen.

Der Fertigpen Orencia Injektionslésung zur subkutanen Anwendung verfigt Uber einen
Sicherheitsnadelschutz, welcher sich nach der Injektion automatisch Uber die Nadel stilpt.

Weitere Auskiinfte erteilt Innen |hr Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin. Diese Personen
verfligen Uber die ausfihrliche Fachinformation.

Was ist in Orencia, Injektionslésung (Fertigpen) enthalten?
Wirkstoffe
Abatacept.

1 Fertigpen (1 ml) Orencia Injektionslésung zur subkutanen Anwendung enthalt 125 mg des Wirkstoffes
Abatacept.

Hilfsstoffe

Saccharose  (aus gentechnisch  veranderten  Zuckerriben  hergestellt),  Poloxamer 188,
Natriumdihydrogenphosphat-Monohydrat, Natriummonohydrogenphosphat und Wasser far
Injektionszwecke.

Zulassungsnummer

65833 (Swissmedic)

Wo erhalten Sie Orencia Injektionslésung (Fertigpen)? Welche Packungen sind erhéltlich?
In Apotheken nur gegen arztliche Verschreibung.

Packungen zu 4 Fertigpens.

Zulassungsinhaberin

Bristol-Myers Squibb SA, Steinhausen

Diese Packungsbeilage wurde im September 2024 letztmals durch die Arzneimittelbehorde
(Swissmedic) gepriift.

Wichtige Gebrauchshinweise. Lesen Sie diese sorgféltig durch.
Gebrauchsanleitung ORENCIA (Abatacept), Injektionslésung zur subkutanen Anwendung (Fertigpen)

i

i85
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Lesen Sie die Anweisungen vor der Anwendung des Orencia Fertigpens sorgfaltig durch.

Vor der ersten Anwendung des Fertigpens sollten Sie sichergehen, dass lhnen die richtige Vorbereitung
und Verabreichung von einer medizinischen Fachperson gezeigt wurde. Bitte lesen Sie auch die separate
Packungsbeilage «Information fur Patientinnen und Patienteny.

Lagern Sie den Fertigpen bis zum Gebrauch im Kihlschrank (2°C - 8°C). Nicht einfrieren.

Falls Sie Fragen zu diesem Produkt haben, lesen Sie bitte den Abschnitt «Haufig gestellte Fragen» sowie
die «Information fur Patientinnen und Patienten» (separate Packungsbeilage).
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VOR DER ANWENDUNG
Machen Sie sich mit lhrem Fertigpen vertraut.

Der Fertigpen injiziert das Arzneimittel automatisch. Der durchsichtige Nadelschutz umschliesst die Nadel,
sobald die Injektion beendet ist und der Pen von der Haut genommen wird.

Entfernen Sie die orange Schutzkappe nicht, bevor Sie fiir die Injektion bereit sind.

Sichtfenster Haltegriff Verfallsdatum
| l
Vor Gebrauch Y ) ) |5
A L | T
Schutzkappe (ORANGE Kappe)
Blaue Anzeige
Nach Gebrauch

Durchsichtiger Nadelschutz

Stellen Sie fiir die Injektion die folgenden Gegenstinde auf einer sauberen und ebenen
Arbeitsflache bereit (nur der Orencia Fertigpen befindet sich in der Packung):

e Alkoholtupfer

o Heftpflaster

o Wattebausch oder Gaze

e Orencia Fertigpen

e Spritzenentsorgungsbehalter
Fahren Sie mit Schritt 1 fort:
1) VORBEREITUNG DES ORENCIA FERTIGPENS
Lassen Sie den Fertigpen warm werden.

Nehmen Sie einen Pen aus dem Kiihlschrank und lassen Sie ihn 30 Minuten bei Raumtemperatur liegen.
Versuchen Sie auf keinen Fall, das Aufwarmen zu beschleunigen, indem Sie z.B. eine Mikrowelle
verwenden oder den Pen in warmes Wasser legen.

Entfernen Sie die Schutzkappe des Pens wahrend dieser Aufwarmphase nicht.

Der Fertigpen soll nicht geschiittelt werden.

WARTEN

Waschen Sie zur Vorbereitung der Injektion lhre Hande griundlich mit Wasser und Seife.
Kontrollieren Sie den Fertigpen:
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Uberpriifen Sie das Verfallsdatum auf der Etikette.
Verwenden Sie ihn nicht mehr nach dem Verfallsdatum.
Kontrollieren Sie den Pen auf Beschadigungen.
Benutzen Sie ihn nicht, wenn er beschadigt oder defekt ist.

Uberpriifen Sie die Lésung durch das Sichtfenster. Sie sollte klar und farblos bis blassgelb sein. Es ist
mdglich, dass Sie eine kleine Luftblase sehen. Es ist nicht nétig, diese zu entfernen.

Injizieren Sie die Lésung nicht, wenn sie trib oder verfarbt ist oder Partikel enthalt.

Verfallsdatum

Ldsung

Fahren Sie mit Schritt 2 fort:
2) VORBEREITUNG DER INJEKTION

Wahlen Sie eine geeignete Injektionsstelle entweder am Bauch oder an der Vorderseite des
Oberschenkels. Die Aussenseite des Oberarms darf nur gewahlt werden, wenn die Verabreichung durch

eine medizinische Fachperson erfolgt.

Sie konnen jede Woche den gleichen Korperbereich nutzen, aber Sie sollten jeweils eine andere
Injektionsstelle in diesem Bereich auswahlen.

Spritzen Sie nicht an Stellen, an denen die Haut empfindlich, verletzt, rot, schuppig oder hart ist.

Vermeiden Sie Stellen mit Narben oder Dehnungsstreifen.
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Bereiche fiir
die Injektion

Bauch,
vermeiden Sie einen

Bereichvon 5 cmum
den Bauchnabel herurm

Vorderseite des
Oberschenkels

MUR medizinisches
Fachpersonal

Aussenbereich
des Oberarms

Reinigen Sie behutsam die Injektionsstelle mit einem Alkoholtupfer und lassen Sie Ihre Haut trocknen.
Ziehen Sie die orange Schutzkappe gerade nach vorne ab.

e Drehen Sie die Schutzkappe nicht.

e Setzen Sie die Kappe nicht wieder auf den Pen.

e Sie kdnnen die Kappe nach der Injektion in lhrem Hausmull entsorgen.

e Benutzen Sie den Pen nicht mehr, wenn er hinuntergefallen ist, nachdem die Kappe entfernt
wurde.

Es ist normal, wenn Sie einen Flissigkeitstropfen sehen, der aus der Nadel austritt.

Zighen Sie die Schutzkappe
gerade rmcfr VO -:Jf:r

Fahren Sie mit Schritt 3 fort:
3) INJIZIEREN SIE DIE DOSIS

Bringen Sie den Fertigpen so in Position, dass Sie das Sichtfenster sehen kénnen und sich ein
90° Winkel zur Einstichstelle ergibt. Driicken Sie mit lhrer anderen Hand die gereinigte Haut vorsichtig
zusammen.
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_90° [~

Hautfalte ' hfff—*nsrer

WARTEN
SIE, his sich
die blaue
Anzeige nicht
mehr bewegt

Den Pen
auf die Haut |
herunterdriicken

Driicken Sie den Pen auf die Haut herunter, um den Pen zu entsperren.

Driicken Sie den Ausléseknopf, halten Sie den Pen 15 Sekunden auf die Haut gedriickt UND
schauen Sie auf das Sichtfenster.

e Sie werden ein Klicken héren, wenn die Injektion beginnt.

e Um die komplette Dosis zu verabreichen, halten Sie den Fertigpen 15 Sekunden lang in dieser
Position UND warten Sie, bis sich die blaue Anzeige im Fenster nicht mehr bewegt.

Entfernen Sie den Fertigpen, indem Sie ihn gerade von der Injektionsstelle abheben. Sobald er von der
Haut entfernt wird, umschliesst der durchsichtige Nadelschutz die Nadel.

Lassen Sie die Hautfalte los.
Fahren Sie mit Schritt 4 fort:

4) NACH DER INJEKTION
Versorgung der Injektionsstelle:

¢ Die Injektionsstelle kdnnte leicht bluten. Sie kdnnen einen Wattebausch oder eine Gaze auf die
Injektionsstelle driicken.

e Reiben Sie nicht Uber die Injektionsstelle.

o Bei Bedarf kdnnen Sie auf die Injektionsstelle ein kleines Heftpflaster kleben.

Wattebausch
oder aze

Heftplaster
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Entsorgen Sie den benutzten Fertigpen sofort nach der Anwendung in einem
Spritzenentsorgungsbehalter. Falls Sie Fragen zur Entsorgung haben sollten, fragen Sie lhren Arzt oder
Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin.

o Setzen Sie die Schutzkappe nicht wieder auf den benutzten Pen.
Fir weitere Entsorgungsinformationen siehe Abschnitt «Haufig gestellte Fragen».

Falls Sie lhre Injektion von einer anderen Person erhalten, muss auch diese Person vorsichtig mit dem Pen
umgehen, um unbeabsichtigte Nadelstichverletzungen und mégliche Infektionen zu verhindern.

Bewahren Sie lhren Pen und den Spritzenentsorgungsbehalter stets ausserhalb der Reichweite von
Kindern auf.

Notieren Sie das Datum, die Uhrzeit und die Injektionsstelle.
HAUFIG GESTELLTE FRAGEN

F. Warum soll ich den Fertigpen vor der Anwendung 30 Minuten lang auf Raumtemperatur
aufwarmen lassen?

A. Dieser Schritt dient hauptsachlich lhrem Komfort. Falls das Arzneimittel kalt ist, kbnnte die Injektion
langer als 15 Sekunden dauern.

Versuchen Sie auf keinen Fall, das Aufwdrmen zu beschleunigen, indem Sie z.B. eine Mikrowelle
verwenden oder den Pen in warmes Wasser legen.

F. Was soll ich tun, wenn ich aus Versehen die Schutzkappe (orange Kappe) entferne, bevor ich fir
die Anwendung des Fertigpens bereit bin?

A. Falls Sie die Schutzkappe entfernen, bevor Sie flr die Anwendung des Pens bereit sind, sollten Sie
vorsichtig sein.

Versuchen Sie nicht, die Schutzkappe wieder aufzusetzen. Benutzen Sie den Pen baldmdglichst
entsprechend dieser Gebrauchsanleitung. Legen Sie den Pen wahrend der Injektionsvorbereitung seitlich
auf eine saubere und ebene Arbeitsflache. Bewahren Sie den Pen ausser Reichweite von Kindern auf.

F. Was soll ich tun, wenn der Fertigpen defekt oder beschéadigt zu sein scheint?

A. Benutzen Sie den Pen nicht. Erkundigen Sie sich bei lhrem Arzt bzw. Ihrer Arztin, lhrer medizinischen
Fachperson oder lhrem Apotheker bzw. Ihrer Apothekerin nach der weiteren Vorgehensweise.

F. Was soll ich tun, wenn die Injektion nicht ausgelést wurde?

A. Bevor die Injektion ausgeldst werden kann, muss der Pen entsperrt werden. Um den Pen zu entsperren,
mussen Sie diesen fest auf lhre Haut herunterdriicken, ohne den Ausléseknopf zu berihren. Sobald Sie
den Anschlag spiren, ist der Pen entsperrt und die Injektion kann ausgelost werden, indem der
Ausléseknopf gedriickt wird.

F. Ich spiire ein leichtes Brennen und/oder Schmerzen wahrend der Injektion. Ist das normal?

A. Bei der Injektion kénnte es sein, dass Sie den Stich der Nadel spuren. Manchmal kann das Arzneimittel
leichte Hautirritationen in der Nahe der Injektionsstelle verursachen. In diesem Fall sollten die
Beschwerden leicht bis massig sein. Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, einschliesslich Schmerzen,
Schwellung oder Verfarbungen in der Nahe der Injektionsstelle, wenden Sie sich bitte sofort an lhren Arzt
bzw. Ihre Arztin, lhre medizinische Fachperson oder lhren Apotheker bzw. Ihre Apothekerin. Beachten Sie
hierzu auch den Abschnitt «Welche Nebenwirkungen kann Orencia haben?» in der «Information fir
Patientinnen und Patienten» (separate Packungsbeilage).

F. Wie weiss ich, ob ich die komplette Dosis injiziert habe?

A. Bevor Sie den Pen von der Injektionsstelle nehmen, stellen Sie sicher, dass sich die blaue Anzeige nicht
mehr bewegt. Bevor Sie den Pen entsorgen, Uberpriifen Sie den untersten Teil des durchsichtigen
Sichtfensters, um sicherzugehen, dass sich keine Flissigkeit mehr im Inneren befindet. Falls das
Arzneimittel unvollstandig injiziert wurde, fragen Sie lhren Arzt bzw. lhre Arztin, lhre medizinische
Fachperson oder lhren Apotheker bzw. Ihre Apothekerin um Rat.
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F. Wie sollte ich einen gebrauchten Fertigpen entsorgen?

A. Fragen Sie lhren Arzt bzw. lhre Arztin, Ihre medizinische Fachperson oder Ihren Apotheker bzw. lhre
Apothekerin Uber die richtige Entsorgung von Arzneimitteln mit Nadeln. Diese Massnahmen dienen dem
Schutz der Umwelt.

F. Wie sollte ich meinen Fertigpen auf Reisen kuhl halten?

A. Ihr Arzt bzw. lhre Arztin, Ihre medizinische Fachperson oder lhr Apotheker bzw. Ihre Apothekerin kennt
sich wahrscheinlich mit speziellen ReisekUhltaschen fur injizierbare Arzneimittel aus. Bewahren Sie lhren
Pen bei 2 — 8°C auf. Frieren Sie ihn nicht ein und schitzen Sie ihn vor Licht.

F. Kann ich meinen Fertigpen mit ins Flugzeug nehmen?

A. Grundséatzlich ist dies erlaubt. Stellen Sie sicher, dass Sie lhren Pen im Handgepéack und nicht im
aufgegebenen Gepéack verstaut haben. Sie sollten ihn bis vor dem Gebrauch bei sich in lhrer
Reisekuhltasche bei 2 — 8°C aufbewahren. Frieren Sie ihn nicht ein. Die Sicherheitsvorschriften am
Flughafen und die Richtlinien der Airlines andern sich von Zeit zu Zeit, daher ist es am besten, wenn Sie
sich bei der Flughafenbehdrde und der Airline nach speziellen Vorschriften erkundigen. Lassen Sie sich vor
Ihrem Flug von lhrem Arzt bzw. lhrer Arztin ein Dokument ausstellen, welches erklart, dass Sie mit einem
verschreibungspflichtigen Arzneimittel reisen, fir dessen Verabreichung eine Nadel notwendig ist. Falls Sie
einen Spritzenbehalter in lhrem Handgepack mitfihren, teilen Sie es dem Sicherheitspersonal bei der
Gepackkontrolle mit.

F. Was passiert, falls mein Fertigpen eine ldngere Zeitspanne nicht kiihl gehalten wird? Ist die
Verwendung gefahrlich?

A. Setzen Sie sich mit lhrer medizinischen Fachperson in Verbindung.
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