FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

NULOJIX

250 mg pulver till koncentrat till infusionsvatska, 16sning
belatacept

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad NULOJIX ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du anvander NULOJIX
3. Hur du anvander NULQJIX

4. Eventuella biverkningar

5. Hur NULOJIX ska forvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad NULOJIX ar och vad det anvands for

NULOJIX innehaller den aktiva substansen belatacept, vilken tillhér en grupp lakemedel som kallas
immunhammande medel. Det ar Idkemedel som minskar aktiviteten hos immunsystemet, kroppens
naturliga férsvar.

NULOJIX anvands hos vuxna for att férhindra att immunsystemet angriper den transplanterade njuren och
orsakar en avstétningsreaktion. Det anvands tillsammans med andra immunhammande lakemedel,
inklusive mykofenolsyra och kortikosteroider.

2. Vad du behover veta innan du anvander NULOJIX

Anvand inte NULOJIX

® om du ar allergisk mot belatacept eller ndgot annat innehallsamne i detta ldkemedel (anges i avsnitt
6). Allergiska reaktioner relaterade till behandling med belatacept har rapporterats i kliniska studier.

® om du inte har exponerats for Epstein-Barrvirus (EBV) eller ar osdker om du har exponerats, ska du
inte behandlas med NULOJIX. EBV orsakar koértelfeber. Om du inte har exponerats for det, 16per du
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hogre risk for att fa en typ av cancer som kallas lymfoproliferativ sjukdom efter transplantation
(PTLD). Fraga din ldkare om du ar osaker pa om du har blivit infekterad med viruset tidigare.

Varningar och férsiktighet

Lymfoproliferativ sjukdom efter transplantation:

Behandling med NULOJIX 6kar risken for att fa en typ av cancer som kallas lymfoproliferativ sjukdom efter
transplantation (PTLD). Med NULOJIX-behandling uppstar detta oftare i hjarnan och kan leda till déden.
Personer loper hogre risk att utveckla PTLD i foljande fall:

Om du inte har exponerats for EBV fore transplantationen
Om du ar infekterad med ett virus som kallas cytomegalovirus (CMV)
Om du har fatt behandling fér akut avstétning, sdsom antitymocytglobulin fér att minska antalet
T-celler. T-celler ar celler som ansvarar for din kropps formaga att sta emot sjukdomar och infektion
er. De kan orsaka avstotning av din transplanterade njure.

® Fraga din lakare om du ar osaker pa nagot av dessa tillstand.

Allvarliga infektioner
Allvarliga infektioner kan uppsta med NULOJIX-behandling och kan leda till déden.
NULOJIX forsvagar kroppens formaga att sta emot infektioner. Allvarliga infektioner kan innefatta:

Tuberkulos

Cytomegalovirus (CMV), ett virus som kan orsaka allvarliga vavnads- och blodinfektioner
Baltros

Andra herpesvirusinfektioner.

Det har forekommit rapporter om en sallsynt typ av hjarninfektion som kallas progressiv multifokal
leukoencefalopati (PML), hos patienter som har fatt NULOJIX. PML leder ofta till allvarlig
funktionsnedsattning eller ddd.

Meddela din familj eller vdrdare om din behandling. Du kan fa symtom som du kanske inte sjalv ar
medveten om. Din Iakare kan behdva undersdka dina symtom for att utesluta PML, PTLD eller andra
infektioner. Se avsnitt 4, Eventuella biverkningar, for en lista 6ver symtom.

Hudcancer

Begransa din exponering for solljus och ultravioletta (UV) stralar nar du anvander NULOJIX. Bar skyddande
klader och anvand solskyddsmedel med en hdg solskyddsfaktor. Personer som anvander NULOJIX I6per
hogre risk att fa vissa typer av cancer, speciellt hudcancer.

Blodproppar i din transplanterade njure
Beroende pa vilken typ av njurtransplantat du har fatt, kan du ha en hégre risk att fa blodproppar i din
transplanterade njure.

Anvandning vid byte fran en annan typ av immunsuppressiv underhallsbehandling

Om sjukvardspersonal andrar din underhallsbehandling till en NULOJIX-baserad immunsuppressiv
behandling, kan din njurfunktion kontrolleras oftare under en tid efter bytet. Detta g6rs for att dvervaka
tecken pa avstotning.

Anvandning vid levertransplantationer
Anvandning av NULOJIX rekommenderas inte om du har genomgatt en levertransplantation.
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Anvandning med andra immunhammande |dkemedel

I normala fall ges Nulojix tillsammans med steroider. Alltfér snabb nedtrappning av dosen av steroider kan
Oka risken att din kropp stéter bort din transplanterade njure. Ta exakt den dos av steroider som din lakare
har bestamt.

Barn och ungdomar

NULOJIX har inte studerats hos barn och ungdomar under 18 ars alder, och rekommenderas darfor inte till
denna aldersgrupp.

Andra lakemedel och NULOJIX

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel.
Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du bérjar ta ndgra andra lakemedel medan du anvénder
NULOJIX.

Anvandning av levande vacciner ska undvikas vid behandling med NULQJIX. Tala om for din ldkare om du
behdver vaccinationer. Din lakare kommer att ge dig rad vad du ska gora.

Graviditet och amning

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, raddfraga lakare
innan du anvander detta lakemedel.

Tala om fér din lakare om du blir gravidunder NULOJIX-behandlingen.

Anvand inte NULOJIX om du ar gravid om inte din lakare sarskilt rekommenderar det. Effekten av NULOJIX
hos gravida kvinnor ar inte kand. Du far inte bli gravid under behandling med NULOJIX. Om du &r i fertil
alder, ska du anvanda effektivt preventivmedel under behandling med NULOJIX och &ven upp till 8 veckor
efter den sista behandlingsdosen, eftersom den potentiella risken for paverkan pa utveckling av
embryo/foster inte ar kand. Din Iakare kommer att ge dig rad om tillférlitliga preventivmedel.

Du maste avbryta amningen om du behandlas med NULOJIX. Det ar inte kdnt om den aktiva substansen
belatacept utsdndras i modersmijolk.

Korformaga och anvandning av maskiner

Belatacept har en liten inverkan pa férmagan att kéra bil eller anvanda verktyg och maskiner. Om du blir
trott eller kanner dig dalig efter att ha fatt NULOJIX ska du emellertid inte kora bil eller anvanda verktyg och
maskiner.

NULOJIX innehaller natrium

Tala om for din lakare om du ordinerats saltfattig kost (Iag natriumhalt) innan du behandlas med NULO]JIX.
Detta lakemedel innehaller 0,55 mmol (eller 13 mg) natrium per injektionsflaska. Detta motsvarar 0,64% av
hoégsta rekommenderat dagligt intag av natrium fér vuxna.

3. Hur du anvander NULOJIX

Behandling med NULOJIX ordineras och dvervakas av en specialist inom njurtransplantation. NULOJIX
kommer att ges till dig av sjukvardspersonal.

Det kommer att ges till dig genom infusion (som ett dropp) ini en av dina vener under en
30-minutersperiod.
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Den rekommenderade dosen baseras pa din kroppsvikt (i kg) och beraknas av sjukvardspersonal. Dosering
en och behandlingsfrekvensen syns nedan.

Inledande behandling Dos

Transplantationsdag, fére implantation (dag 1) 10 mg/kg
Dag 5, dag 14 och dag 28
Slutet av vecka 8 och vecka 12 efter transplantation

Underhallsbehandling Dos

Var 4:e vecka (+ 3 dagar) med start i slutet av vecka 6 mg/kg
16 efter transplantation

| samband med din njurtransplantation kan du fa NULOJIX i kombination med andra typer av
immunsuppressiva lakemedel, for att forhindra att ditt immunsystem angriper din transplanterade njure.

Din lakare kan besluta att andra din immunsuppressiva behandling till en behandling med NULOJIX under
underhalisfasen efter din njurtransplantation.

Information for halso- och sjukvardspersonal om dosberékning, beredning och administrering av NULOJIX
anges i slutet av bipacksedeln.

Om du anvant for stor mangd av NULOJIX

Skulle detta intraffa kommer du att 6vervakas av lakare for eventuella tecken eller symtom pa biverkningar
och om ndédvandigt kommer dessa symtom att behandlas.

Om du har glomt att anvanda NULOJIX

Det ar valdigt viktigt att du infinner dig vid alla tillfallen som bokats fér administrering av NULOJIX. Om du
missar ett tillfalle, frdga din lakare nar du ska fa nasta dos.

Om du slutar att anvanda NULOJIX

Din kropp kan stéta bort den transplanterade njuren om du slutar att anvanda NULOJIX. Beslutet att sluta
anvanda NULOJIX ska diskuteras med din lakare och vanligtvis kommer annan behandling att paborjas.

Om du slutar anvanda NULOJIX under en langre period, och inte tar ndgra andra lakemedel for att forhindra
att kroppen stoter bort din transplanterade njure, och sen pabdrjar behandling med NULOJIX igen ar det
okant om belatacept har samma effekt som tidigare.

Om du har ytterligare frdgor om detta |dkemedel kontakta |&kare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla Iakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behéver inte fa dem.
NUJOJIX kan dock ge allvarliga biverkningar som kan krava behandling.

Meddela din familj eller vardare om din behandling, da du kan fa symtom som du kanske inte sjalv ar
medveten om.

Tala genast om for din lakare om du eller din familj marker nagra symtom som finns listade nedan:
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Symtom fran centrala och perifera nervsystemet kan inkludera minnesproblem; sprak och
kommunikationssvarigheter; férandring i ditt humor eller beteende; forvirring eller oférmaga att kontrollera
dina muskler; svaghet i ena sidan av kroppen; synférandringar; huvudvark.

Infektionssymtom kan inkludera feber; oférklarlig viktminskning; svullna kértlar; forkylningssymtom sasom
rinnsnuva eller halsont; hosta med slem eller blodblandat slem; 6ronvark; skarsar eller skrubbsar som ar
roéda, varma samt med varbildning.

Symtom fran njurar och urinvagar kan inkludera 6mhet vid transplantationsstallet; svarighet att urinera;
forandringar i mangden urin du producerar (urinproduktion); blod i urinen; smarta eller sveda vid
vattenkastning (urinering).

Symtom frdn magtarmkanalen kan inkludera smarta vid svaljning; smartsamma munsar; vita flackar i
munnen eller halsen; magbesvar; buksmarta; krakningar; diarré.

Hudférandringar kan inkludera 6kad benagenhet for blamarken eller blédningar; bruna eller svarta
hudférandringar med ojamna kanter eller att en del av férandringen inte ser ut som den andra; en
forandring i storlek och farg for ett fodelsemarke; en ny hudférandring eller knol.

Allergiska reaktioner kan inkludera men &r inte begransat till; utslag; hudrodnad; nasselutslag; klada;
svullnad av lappar, tunga eller ansikte; svullnad éver hela kroppen; brostsmarta; andfaddhet;
rosslande/pipande andning eller yrsel.

Mycket vanliga biverkningar (kan paverka fler an 1 av 10 anvandare) ar:

B Urinbldse- eller njurinfektion, évre luftvagsinfektion, CMV-infektion (kan orsaka allvarliga blod- och
vavnadsinfektioner), feber, hosta, bronkit

Andfaddhet

Férstoppning, diarré, illamaende, krakningar, buksmartor

Hogt eller 1agt blodtryck

Huvudvark, somnsvarigheter, nervositet eller oro, svullnad i hander och fotter

Ledvark, ryggvark, vark i extremiteterna

Smarta vid vattenkastning (urinering), blod i urinen

Prover kan visa:

Minskat antal blodkroppar eller blodbrist, minskat antal vita blodkroppar

Okad méangd kreatinin i ditt blod (ett blodtest som anvéands fér att mata njurfunktionen), ékad mangd
protein i urin

Forandringar av salt- och elektrolytnivder i blodet

Okad mangd kolesterol och triglycerider (blodfetter)

Hogt blodsocker

Vanliga biverkningar (kan paverka upp till 1 av 10 anvandare) ar:

Cancer eller icke cancerrelaterad tillvaxt av huden

Farlig minskning av blodtrycket som kan leda till kollaps, koma och déd om det inte behandlas
Slaganfall

Vavnadsdod pa grund av stoppat blodflode

Leverinflammation (cytolytisk hepatit)

Njurskada
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Vatska i lungorna och vasande, pipande ljud vid andning, brostsmarta eller karlkramp, férstorad
hjartmuskel (nedre delen pa hjartat)

Infektion i blod eller vavnad, infektioner i andningsvagarna, lunginflammation, influensa,
bihaleinflammation, rinnande nasa, halsont, smarta i mun- och halsregionen, herpesvirusinfektion,
baltros och andra virusinfektioner, munsar, muntorsk, njurinfektion, svampinfektion i huden,
nagelsvampinfektion och andra svampinfektioner, hudinfektion, infektion av mjukdelar, sarinfektion,
infektion begransad till ett visst omrade, Idngsam lakning, blodiga blaméarken, ansamling av
lymfvatska runt den transplanterade njuren

Hog och 13g hjartfrekvens, onormala och oregelbundna hjartslag, svagt hjarta

Diabetes

Uttorkning

Inflammation i mage och tarmar, ofta orsakat av virus

Magbesvar

Ovanlig kansla av stickningar, domnings- eller svaghetskansla i armar och ben

Utslag, klada

Muskelvark, muskelsvaghet, smarta i benvavnad, svullna leder, onormalt brosk mellan kotorna i
ryggraden, plotslig oférmaga att béja leder, muskelspasmer, ledinflammation

Stopp i blodkarlen i njuren, forstorad njure pa grund av stopp i urinflddet fran njuren, backfléde av
urin fran blasan till uretéren, oférmaga att halla urin, ofullstdndig tdmning av urinbldsan, nattlig
urinering, socker i urinen

Viktdkning, viktminskning

Gra starr, blodstockning i 6gat, dimsyn

Skakningar eller darrningar, yrsel, svimma eller tappa medvetandet, éronsmarta, sus, ringande eller
annat ihallande ljud i 6ronen

Acne, haravfall, onormala hudférandringar, kraftig svettning, nattsvettningar

Svaghet eller glapp i bukmuskulatureen och utbuktning i huden vid det lakta arret, brack pa
magsacksvaggen

Depression, utmattning, trotthetskansla, dasighet, brist pa energi, allman sjukdomskansia,
svarigheter att andas i liggande stélining, nasblod

Typiskt utseende for en person som har héga kortisonnivaer som manansikte, puckelrygg, fetma pa
overkroppen

Onormal vatskeansamling

Prover kan visa:

Lagt antal blodplattar, for manga vita blodkroppar, fér manga réda blodkroppar
Férandringar i koldioxidnivan i blodet, kvarhallande vatska, 1ag proteinmangd i blod
Onormala leverfunktionstester, forhéjt paratyroideahromon i blod

Okat protein (C-reaktivt protein) i blodet vilket indikerar inflammation

Minskat antal antikroppar (proteiner som bekdmpar infektioner) i blodet

Mindre vanliga biverkningar (kan paverka upp till 1 av 100 anvandare) ar:

Lungcancer, andtarmscancer, bréstcancer, cancer i benvavnad, muskler eller fettvavnad, tumor i
huden eller tarmarna som orsakas av ett herpesvirus och som ses hos patienter med ett nedsatt
immunfoérsvar, prostatacancer, livmoderhalscancer, strupcancer, cancer i lymfnoderna,
benmargscancer, cancer i njuren, uretar eller urinblasan.

Svampinfektion i hjarnan, hjarninflammation, allvarlig hjarninfektion kallad PML (progressiv multifokal
leukoencefalopati)
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Onormal svullnad i hjarnan, dkat tryck i skallen och hjarnan, kramp, svaghet som orsakar
rorelseforlust pa ena kroppshalvan, férlust av vavnad som omger nerver, oférmaga att réra
ansiktsmusklerna

Hjarnsjukdom som orsakar huvudvark, feber, hallucinationer, foérvirring, onormalt tal eller onormala
kroppsrorelser

Svagt blodfléde till hjartat, blockerade hjartslag, forandringar pa aortaklaffen, onormalt hog
hjartfrekvens

Plétsliga problem med andning som orsakar skador pa lungorna, dkat blodtryck i lungorna,
lunginflammation, hostar blod, férandringar i formagan att transportera luft i lungor och luftvéagar,
vatska runt lungsacken, andningsuppehall under sémn, férandringar i résten

Genitalherpes

Inflammation i tjocktarmen orsakad av cytomegalovirus, bukspottkértelinflammation, magsar, sar i
tunn- eller tjocktarmen, stopp i tunntarmen, svart tjarliknande avféring, blédning i andtarmen,
onormal farg pa avforingen

Bakteriella infektioner, inflammation eller infektion av den inre delen av hjartat, tuberkulos, infektion
i benvavnad, inflammation i lymfnoderna, kronisk utvidgning av luftvagarna i lungorna med
frekventa lunginfektioner

Infektioner med strongyloidasismask, diarréinfektion med giardiaparasiten

Njursjukdom som orsakas av virus (polyomavirus-associerad nefropati), njurinflammation, arrvavnad i
njuren, krympning av de sma njurréren, inflammation i urinbldsan med blédningar

Blodproppar i njurartar

Guillain-Barrés syndrom (ett tillstand som orsakar muskelsvaghet eller férlamning)

EBV (Epstein-Barr virus) lymfoproliferativ sjukdom

Blodpropp i vener, inflammerade vener, regelbunden kramp i benen

Fordndrade artarer, arrbildning i artarer, blodproppar i artarer, fortrangning av artarer, temporar
ansiktsrodnad/svullet ansikte

Gallsten, vatskefyllda fickor i levern, fettlever

Hudsjukdom med réda flackar av fortjockad hud, ofta fjgllande, onormal harvaxt, skort har, skora
naglar, sar pa penis

Onormal balans av mineraler i kroppen vilket leder till benproblem, beninflammation, onormal
férsvagning av ben vilket leder till benproblem, inflammation av leder, ovanliga sjukdomar i
benvavnad

Testikelinflammation, onormalt forlangd peniserektion, onormala livmoderhalsceller, férandingar i
brosten, testikelsmarta, sar i kvinnliga kénsdelar, forsvagad vaginalvagg, infertilitet eller oférmaga
att bli gravid, svullnad av skrotum

Sasongsastma

Dalig aptit, tappat smaksinne, férsamrad hérsel

Onormala drémmar, humaérsvangningar, onormal brist pa formaga att fokusera och att sitta still,
svarigheter att forsta eller tanka, daligt minne, migréan, irritabilitet

Domningar eller svaghet pa grund av daligt kontrollerad diabetes, férandringar i foten pa grund av
diabetes, svart att halla benen stilla

Svullnad av bakre delen av dgat vilket leder till synférandringar, 6goninflammation, besvarande/ékad
kanslighet for ljus, svullna dgonlock

Spruckna mungipor, svullet tandkott, smarta i spottkortlar

Okad sexlust

Brinnande kansla

Infusionsreaktion, arrvavnad, inflammation, aterfall i sjukdom, varmekéansla, sar

Nedsatt urinproduktion

Otillracklig funktion av den transplanterade njuren, problem under eller efter en transfusion,
separation av sarkanter, brutna ben, total ruptur eller separation av senor, 1agt och/eller hogt
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blodtryck under eller efter en procedur, blaméarke/ansamling av blod i mjukdelar efter en procedur,
smarta och/eller huvudvark relaterad till en procedur, bldmarke i mjukdelar

Prover kan visa:

B Farligt Iagt antal roda blodkroppar, farligt 1agt antal vita blodkroppar, nedbrytning av réda
blodkroppar, blodkoagulationsproblem, syra i blodet pa grund av diabetes, brist pa syra i blodet
Forandrad tillverkning av hormoner i binjuren
Laga vitamin-D-nivaer
Okad mangd bukspottkértelenzymer i blodet, 6kade troponinnivaer i blodet, ékad mangd
prostataspecifikt antigen (PSA), hdga nivaer av urinsyra i blodet, minskat antal CD4-lymfocyter, lagt
blodsocker

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta galler &ven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur NULOJIX ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten pa injektionsflaskan och kartongen efter Utg.dat.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Detta lakemedel forvaras i sjukvardens lokaler dar det administreras.

Foérvaras i kylskap (2 °C - 8 °C).
Fdrvaras i originalférpackningen. Ljuskansligt.
Efter beredningen ska I6sningen omedelbart 6verforas fran injektionsflaskan till infusionspasen eller flaskan.

Efter spadning och ur en mikrobiologisk synvinkel, ska ldkemedlet anvandas omedelbart. Om den inte
anvéands omedelbart, kan infusionslésningen férvaras i kylskap (2 °C - 8 °C) i upp till 24 timmar.

Infusionsldsningen kan férvaras under 25 °C i maximalt 4 timmar av de totalt 24 timmarna. F&r ej frysas.
Infusionen av NULOJIX maste avslutas inom 24 timmar efter beredning av pulvret.

Anvand inte NULOJIX om du upptacker nagra partiklar eller missfargningar i den beredda eller den spadda
[6sningen.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
ldkemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.
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6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration
Vad NULOJIX innehéller

® Den aktiva substansen ar belatacept. Varje injektionsflaska innehaller 250 mg belatacept. Efter
beredning innehaller varje ml av koncentratet 25 mg belatacept.

® Qvriga innehdllsamnen &r natriumklorid, natriumdivatefosfatmonohydrat, sackaros, natriumhydroxid
(for pH-reglering) och saltsyra (fér pH-reglering). (Se avsnitt 2.)

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

NULOJIX pulver till koncentrat till infusionsvatska, 16sning (pulver till koncentrat) ar ett vitt till benvitt pulver
som upptrader i form av en kaka eller sdnderdelat i bitar.

Varje injektionsflaska innehaller 250 mg belatacept.

Forpackningar om antingen 1 injektionsflaska och 1 spruta eller 2 injektionsflaskor och 2 sprutor.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning:
Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG

Plaza 254

Blanchardstown Corporate Park 2

Dublin 15, D15 T867

Irland

Tillverkare:

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

Dublin 15, D15 H6EF

Irland

Denna bipacksedel andrades senast 12/2023.

Ovriga informationskallor

Ytterligare information om detta Idkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu

Féljande uppgifter dr endast avsedda for halso- och
sjukvardspersonal:

Bered injektionsflaskorna och spad I6sningen fore administrering under aseptiska férhallanden.

For att undvika aggregatbildning (klumpar), anvand den medféljande engangssprutan vid beredning
av injektionsflaskan och for att 6verfora I6sningen till infusionsflaskan eller infusionspasen.

Skaka inte injektionsflaskorna.Detta for att undvika skumbildning.

Infusionsldsningen ska administreras med hjalp av ett sterilt, icke-pyrogent filter med Iag
proteinbindningsgrad (porstorlek 0,2 um till 1,2 um).
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Berdkning av dos och beredning av injektionsflaskorna
Berdkna dosen och det antal injektionsflaskor med NULOJIX som behdvs. Varje injektionsflaska med NULOJIX
ger 250 mg belatacept.

® Total dos av belatacept i mg berdknas genom patientens vikt i kg multiplicerat med belataceptdosen
i mg/kg (6 eller 10 mg/kg, se avsnitt 3).
Dosandring av NULOJIX rekommenderas inte vid en viktandring pa mindre an 10%.
Antal injektionsflaskor som behdvs ar lika med belatacept dosen i mg dividerat med 250 avrundat
upp till ndsta antal injektionsflaskor.
Bered varje injektionsflaska med 10,5 ml I6sningsmedel.
Volymen av den fardigberedda I6sningen (ml) fas genom att dividera den totala belataceptdosen i
mg med 25.

Praktiska detaljer fér beredning av injektionsflaskorna

Bered varje injektionsflaska med 10,5 ml av ett av féljande I6sningsmedel (sterilt vatten for injektion, 9
mg/ml (0,9%) natriumklorid injektionsvatska eller 5% glukos injektionsvatska), under aseptiska férhallanden
med hjalp av den medféljande engangssprutan (nédvandigt for att undvika aggregatbildning) och en 18-21
gauge nal. Sprutorna ar markerade med enheter pa 0,5 ml, darfor ska den berdknade dosen avrundas till
narmsta 0,5 ml.

Avlagsna locket fran flaskan och torka av 6ppningen med en alkoholservett. Fér in injektionsnalen i flaskan
genom gummiproppens mitt. Rikta vatskestralen mot flaskans glasvagg och inte in i pulvret.
Avlagsna sprutan och nalen nar 10,5 ml beredningsvatska har tillsatts flaskan.

For att minimera skumbildning, snurra och vand forsiktigt injektionsflaskan under minst 30 sekunder eller
tills dess innehallet &r fullstandigt uppldst. Skaka inte. Aven om en liten mangd skum kvarstar pa ytan av
den beredda ldsningen, har en tillracklig dverskottsmangd av belatacept tillsatts varje flaska for att
kompensera for beredningsforluster. Darmed kan 10 ml av en 25 mg/ml belataceptlésning avlagsnas fran
varje injektionsflaska.

Den beredda I6sningen ska vara klar till svagt opalescent och farglés till svagt gulfargad. Anvand inte
I6sningen om ogenomskinliga partiklar, missfargning eller andra frammande partiklar patraffas. Det
rekommenderas att den beredda |6sningen omedelbart flyttas dver fran injektionsflaskan till infusionspasen
eller flaskan.

Praktiska detaljer for fardigstallande av infusionslésningen

Efter beredning, spad produkten till 100 ml med 9 mg/ml (0,9%) natriumklorid injektionsvatska eller 5%
glukos injektionsvatska. Fran en 100 ml infusionspase/infusionsflaska (vanligtvis ar en infusionsvolym pa
100 ml 1amplig for de flesta patienter och doser, men en total infusionsvolym pa 50 till 250 ml kan
anvandas) avlagsna och kassera 9 mg/ml (0,9%) natriumklorid injektionsvatska eller 5% glukos
injektionsvatska motsvarande den volym (ml ar detsamma som total dos i mg dividerat med 25) av den
beredda NULOJIX-I6sningen som behdvs for att fa ratt dos. Tillfor langsamt den mangd som behdvs av den
beredda NULOJIX-I6sningen fran varje injektionsflaska till infusionspasen/infusionsflaskan med hjalp av
samma spruta for engangsbruk som anvandes vid beredningen av pulvret. Blanda forsiktigt
infusionsbehallaren. Koncentrationen av belatacept i infusionen ska vara mellan 2 mg och 10 mg belatacept
per ml l6sning.
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Ej anvant Iakemedel i injektionsflaskorna ska kasseras enligt gallande anvisningar.

Administrering
Nar beredning och spadning sker under aseptiska férhallanden ska NULOJIX-infusionen starta omedelbart
eller maste slutféras inom 24 timmar efter beredning av pulvret. Om infusionsldsningen inte anvands

omedelbart kan den férvaras i kylskap (2 °C - 8 °C) i upp till 24 timmar. F&r e] frysas. Infusionslésningen kan

forvaras under 25 °C i maximalt 4 av de totalt 24 timmarna. Infusionen med NULOJIX maste avslutas inom
24 timmar efter att pulvret har beretts. Innan den administreras ska l6sningen for infusion inspekteras
visuellt med avseende pa partiklar och missfargning. Kassera I6sningen om partiklar eller missfargning
upptacks. All, fullstandigt upplést, 16sning for infusion ska administreras under en 30-minutersperiod och
den maste administreras med hjalp av ett infusionsset och ett sterilt, icke-pyrogent filter med 13g
proteinbindningsgrad (porstorlek 0,2 um till 1,2 um). For att forsakra att den totala dosen har
administrerats, rekommenderas det att den intravendsa infusionsslangen skéljs med infusionsvatska efter
administrering.

Spara inte nagon del av oanvand infusionslésning for dteranvandning.

NULOJIX ska inte infunderas samtidigt i samma intravendsa infart som andra medel. Inga fysikaliska eller
biokemiska kompatibilitetsstudier har utforts for att utvardera samtidig administrering av NULOJIX och

andra medel.

Destruktion
Ej anvant Iakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.
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