UVODNE INFORMACIE
O KINERETE®

Prirucka pre pacientov, rodicov a zakonnych
zastupcov a opatrovatelov

Informacnd brozdra pre pacientov sa nachadza vo vrecku na zadnej strane krytu
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Poznamky

Co je Kineret®?

Kineret® je tekutina, ktora sa podava injekciou pod koZu. Kineret® je obchodny nazov pre lie€ivo nazyvané anakinra -
niektori lekari ho mézu takto nazvat. Tento liek patri do kategorie liekov zndmych ako ,receptorové antagonisty ludského
interleukinu 1” - st to umelo vytvorené bielkoviny, ktoré su takmer rovnakeé ako bielkoviny, ktoré sa prirodzene vyskytuju
v tele. Niekedy sa oznacuju ako antagonisty IL-1 alebo receptora IL-1, my to vSak budeme v tejto prirucke nazyvat
jednoducho Kineret®.

Kineret® Ucinkuje tak, Ze blokuje bielkovinu (interleukin-1), ktoru telo méZe pri urcitych ochoreniach produkovat v
nadbytku. Tato bielkovina spbsobuje zapal. Tym, Ze Kineret® reguluje tento zapal, zmierfiuje priznaky ochorenia a moze
pomdct chranit pred dlhodobymi komplikaciami.

RADA: Neznepokojujte sa, ak sa vam toto vSetko zda komplikované! Nemusite porozumiet vede, aby ste
mohli vyuZit to najlepsie z lieku. VAs lekar a jeho kolegovia st odbornici - méZete sa na nich spolahnut, Ze
vam odporucia to, ¢o je pre vas to spravne.

Ktoré ochorenia sa liecia Kineretom®

Kineret® sa pouZziva na lieCbu viacerych ochoreni, ako su periodické syndrémy asociované s kryopyrinom (Cryopyrin-
Associated Periodic Syndromes, CAPS) a Stillova choroba vratane systémovej juvenilnej idiopatickej artritidy (Systemic
Juvenile Idiopathic Arthritis, SJIA) a Stillovej choroby dospelych (Adult-Onset Still’'s Disease, AOSD). Vas lekar alebo
zdravotna sestra budi mdct odpovedat na vietky vase otazky tykajlce sa ochorenia, na ktoré vam bol Kineret® predpisany,

Uvod
Tuto prirucku ste dostali, lebo vam alebo

0sobe, o ktoru sa starate, bol predpisany
Kineret®.

Vas lekar vam uz pravdepodobne porozpraval o ochoreni, na liecbu
ktorého sa Kineret® pouziva.

Vyrovnanie sa s diagnézou moéze byt naro¢né, ale najdenie lieCby,
ktora je pre vas ucinna, vam moze pomact liecit vase priznaky.

Podanie injekcie sebe samému alebo vaSmu dietatu sa spociatku
moze zdat tazke, ale existuju urcité tipy a triky, ktoré mézu ulahcit
zaclenenie Kineretu® do vasho kazdodenného Zivota. Pri Citani tejto
prirucky majte na pamati, ze kazdy pacient je iny. Porozpravajte sa
so svojim lekarom o tom, ako sa tieto informacie tykaju vas.

@ RADY: Ak narazite na nezname

slovo alebo lekarsky vyraz, prejdite
na slovniCek na str. 7, kde najdete
niektoré uzito€né vysvetlivky.

Vyplnte kartiCku, ktoru ste dostali
s touto priruckou a pouzite ju na
rychle vyhladanie vasej davky
alebo davky vasho dietata,
telefonne Cislo lekara a d6lezitych
bezpecnostnych informacii.

Kazdy Clovek je iny a vas lekar
alebo zdravotna sestra su tie
najvhodnejSie osoby na to, aby
zodpovedali konkrétne otazky
o diagnodze a liecbe vo vasej
konkrétnej situdcii.

staci o to poZiadat.

Zaciname liecCbu Kineretom®

Podavanie injekcii doma sa mdze zdat narocné, no bude to lahSie hned potom,
ako ziskate viac skusenosti. Vzdy vas to nauci kvalifikovany zdravotnicky
pracovnik, ¢o vam pomoze doverovat si, Ze tento proces zvladnete.

Ako Kineret® vyzera?
Kineret® sa dodava v baleniach po 7 alebo 28 injekénych striekaciek, ktoré sa
musia uchovavat v chladnicke.

Kazda injekéna striekacka je naplnena liekom Kineret®, takZe nie je potrebné nic¢
mieSat. Je pripravena na poufzitie.

Tato injekéna

striekacka j ihla
valec striekacky

Lkalibrovand” - ma .

krytihly <
na boku znacky ako - ty& piesta
pomdcku na podanie >
spravneho mnozstva
injekcie.

Kalibrovanie je oznacené v miligramoch (mg). Lekar vam odporuci davku.

Vo vnutri injekénej striekacky je Ciry, bezfarebny az biely roztok, ktory moze
obsahovat niekolko bielych ¢astic. Pritomnost tychto ¢astic neovplyvriuje
kvalitu lieku.

Kolko Kineretu®

potrebujete?

Vas lekar urci, aka davka
je spravna pre vas alebo
pre vase dieta. Zavisf to
od telesnej hmotnosti

a zavaznosti priznakov,
takZe davka sa moze
¢asom zmenit.

Kedy sa ma
Kineret®
podavat?
Kineret® sa podava
injekciou kazdy der.
Odporuc¢ame podavat
injekciu kazdy den v
rovnakom case.




Priprava injekcie

Najdite si pokojné, dobre osvetlené, pohodlné a ¢isté miesto, kde budete mat dost priestoru a vSetko potrebné vybavenie
na dosah ruky. Dokladne si umyte ruky.

Budete potrebovat:

° Naplnenu injeként striekacku/y Kineretu®,

° Alkoholové tampdny,

° Sterilny kusok gazy alebo papierovu vreckovku.

Predtym, ako budete pokracovat, uistite sa, ¢i budete schopny zlikvidovat kazdu vec spdsobom, ako vdm poradil lekar
alebo zdravotna sestra.

Skontrolujte injekcnu striekacku

Skontrolujte datum exspirécie na $titku naplnenej injekénej (®) RADY: Pamiitajte si, Ze zvysné injektné
striekagky (hladajte pismena EXP). NepouZivajte injek&nu striekacky mate uchovavat v chladnicke.
striekaCku, ak uplynul posledny den vyznaceného mesiaca. Injekénu striekacku nepretrepavajte. Ak sa
obsah zda byt speneny, nechajte roztok

Skontrolujte vzhlad tekutiny v injekénej striekacke. Musi o ~a y o
niekolko minut odstat, aby sa vyciril.

to byt &iry, bezfarebny aZ biely roztok. Roztok moéze
obsahovat niekolko priesvitnych az bielych ¢astic - toto je
normalne. Nepouzivajte injekénu striekacku, ak je roztok
sfarbeny alebo zakaleny, alebo ak vidite iné ¢astice, nez
priesvitné az biele.

Skontrolujte, ¢i sa alkoholovy tampodn lahko
vybera z obalu, lebo budete mat injek&nd
striekacku v ruke pri utierani pokozky.

Priprava na podanie DOSPELY

Nechajte roztok zohriat

Kineret® sa musf uchovévat v chladni¢ke mimo dosahu a dohladu deti. Injeként
striekacku vyberte z chladnicky 30 minut pred planovanym podanim, aby injekcia
bola prijemnejsia. Skontrolujte si, ¢i je na bezpecnom mieste, mimo dohladu a
dosahu detf a nechajte ju, aby sa zohriala na izbovu teplotu. Pripadne moZete
naplnenu injekénd striekacku podrzat zlahka v ruke, ohrievat ju niekolko minut.
Kineret nezahrievajte inym sposobom (napr. nezahrievajte ho v mikrovinnej rure

alebo v hortcej vode). _ SPREDU Z0zADU
DIETA

Neodstranujte kryt z injekcnej striekacky, kym nie ste pripraveny na vpichnutie
injekcie. ° °
Vyberte si miesto podania injekcie
NajlepsSimi miestami na podanie injekcie sebe alebo vasmu dietatu su:

o brucho (s vynimkou oblasti okolo pupka),

e horna cast stehien (tato je zvlast vhodna pre malé deti mladsie ako rok, ak

SPREDU ZOZADU

maju mierne baculaté nozky),
@© horné vonkajsie oblasti sedacieho svalu*, a

. B e . Pri kazdej injekcii zmerite miesto
@ horné vonkajsia Cast nadlaktia*. Vet

vpichu, aby ste nesp6sobili bolest v
tom istom mieste.

® Liek nevpichujte do bolavej, séervenanej, tvrdej koZe ani koZe s modrinou.
® Vyhnite sa jazvam alebo striam. *Najvhodnejsie je, ak vam podéva injekciu
® Liek nevpichuijte v blizkosti Zily. niekto iny.

Priprava davky 5,
Predtym, neZ Kineret® vpichnete, drZte injekénu striekacku za valec a opatrne, bez otacania,

odstrante kryt ihly. Tahajte ho vodorovne, ako je to na obrazku. Nedotykajte sa ihly a netladte na

piest. Kryt ihly ihned zlikvidujte.

V naplnenej injekénej striekacke moZete pozorovat mald vzduchovd bublinu. Tdto vzduchovi

bublinu nemusite pred podanim injekcie odstrafiovat. Podanie injekéného roztoku so vzduchovou

bublinou je neskodné.

Ak pouzivate menej ako 100 mg - €o je menej ako vSetok roztok v

injek¢nej striekacke - budete musiet ¢ast tekutiny zlikvidovat.

Spravite to nasledovne:

Injekénu striekacku drzte v jednej ruke tak, aby ihla smerovala priamo nahor podla ukazky. Polozte 20
palec na piest a pomaly ho zatlacajte, kym neuvidite mald kvapku tekutiny na hrote ihly.

Teraz injekénu striekacku otocte tak, aby ihla smerovala nadol. PoloZte sterilni gazu alebo papierovu

vreckovku na rovny povrch a drzte injek¢nu striekacku nad nimi tak, aby ihla smerovala ku gaze
alebo k papierovej vreckovke podla obrazku.

PoloZte palec na piest a pomaly ho zatlacajte, kym predna cast piesta nedosiahne znacku mierky
va$ej odporucanej davky Kineretu®. Vytlac¢ena tekutina sa vstrebe do gazy alebo papierovej
vreckovky podla obrazku. Teraz mate pripravenu spravnu davku na vpichnutie.

Ak sa vam nepodari nastavit spravnu davku, alebo ak vam injekéna striekacka spadla, zahodte @
ju a pouzite novu. To vSak znamena, Ze balenie spotrebujete skor, a preto si nezabudnite
zabezpecit/dat predpisat dopredu dalSie balenie lieku. VZdy postupujte podla pokynov
davkovania, ktoré vam dal vas lekar alebo zdravotna sestra.

Dajte pozor, aby sa ihla

nedotkla gazy alebo
papierovej vreckovky.

i (® RADY NA PODANIE INJEKCIE
: DIETATU:

Podanie injekcie

Ak je to mozné, poZiadajte
niekoho, aby vam podrzal alebo
zabavil dieta, kym mu podavate
injekciu.

Kozu vydezinfikujte pomocou alkoholovych tampdnov a nechajte
ju volne uschntt na vzduchu (trva to len par sekind).

Uchopte koZzu medzi palec a ukazovak bez toho, aby ste ju
stlacili.

Ihlu umiestnite celkom pod kozZu tak, ako vam to ukazala
zdravotna sestra alebo lekar.

Ak podavate injekciu babatku,
obratte babatko smerom k
sebe, aby vam sedelo obkroémo
na kolene - pomd&ze vam to
bezpecne podrzat babatko tak,
aby ste mohli podat injekciu.

Tekutinu poddavajte pomaly a rovnomerne, pri€com kozu drzte
stale medzi prstami.

Ak ma vase dieta rado cumlik,
moze ho to upokojit.

Majte poruke oblubenu hracku,

Ci knizku. Odputat pozornost
pomoze mobilné zariadenie alebo
televizor.

Po podani tekutiny vytiahnite ihlu a koZu uvolnite.

Ak chcete, na miesto vpichu moéZzete prilozit maly vatovy tampdn alebo
papierovu vreckovku. Starsie deti sa mézu uvolnit
hlbokym dychanim. Pripadne ich
poziadajte, aby opisali oblubenu
vec alebo nieco, ¢o radi robia,
zatial o vy sa sustredite na

injekciu.

Kazdu injekenu striekacku pouzite len na jednu injekciu. Injekénu striekacku

nepouzivajte opakovane, lebo to méZe sposobit infekciu. Nepouzity liek vratte
do lekarne.



Po podani injekcie

Kryt nezakladajte znova na ihlu injek¢nej striekacky.

Na ihlu pouzitej striekacky dajte plastovy kryt, striekacku vhodte do pouzitej

napr. PET flage, ktorti potom odneste na likvidaciu do najbliz$ej lekarne.

Nikdy neodhadzujte pouZité naplnené injekéné striekacky do vasho bezného

odpadkoveho kosa.

Ak ste pouzili davku mensiu ako 100 mg, budete mat tekutinu z injek¢nej
striekacky na gaze alebo papierovej vreckovke. Vlhku gazu alebo papierovu
vreckovku zlikvidujte spolu s injekénou striekackou a plochu ocistite novou

papierovou vreckovkou.

Pouzitd injekéna striekacka a gaza alebo papierova vreckovka s Kineretom®

sa maju zlikvidovat podla odporucani lekara, zdravotnej sestry alebo

lekarnika. Ak uZ liek nebudete viac potrebovat, opytajte sa lekarnika, ¢o mate

spravit - pomdze to chranit Zivotné prostredie.

Reakcie v mieste vpichu injekcie

Vpichnutie Kineretu® moze niekedy vyvolat koznu reakciu. Takéto reakcie sa typicky objavia do 2 tyzdnov od zaciatku
lieéby a zmiznu do 4 - 6 tyZzdnov. Reakcie s obvykle slabé aZ stredne zédvazné a prejavuju sa formou s€ervenania,
tvorby modrin, zapalu, bolesti alebo neprijemného pocitu. Kozné reakcie su nepravdepodobné, ak sa neobjavia v

prvom mesiaci liecby.

Nasledujuce rady mézu pomdct zmiernit prejavy a priznaky reakcii v mieste vpichu injekcie:

chladiace vrecko (pred podanim injekcie a po
nom).

E Ochlad'te miesto vpichu alebo prilozte

Pred podanim injekcie nechajte tekutinu v
injekcnej striekacke dosiahnut izbovu teplotu
(pozri stranu 4).

Ponechajte odstup najmenej 2,5 cm medzi
miestami vpichu.

Po konzultdcii s lekarom alebo zdravotnou
sestrou sa mozete rozhodnut pre pouzitie
volnopredajného (bez predpisu) slabého
krému alebo masti s obsahom hydrokortizénu
alebo antihistaminik v mieste vpichu pred
podanim a/alebo po podani injekcie.

Miesto podania injekcie si zaznamenajte do
dennika ako pomdcku, aby ste vedeli, kde ste
injekciu podali a zabezpecili striedanie miest
vpichu.

Ak mate akékolvek obavy, povedzte to svojmu lekarovi.

Hlasenie vedlajsich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru. To sa tyka
aj akychkolvek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. VedlajSie ucinky mozete hlasit aj
priamo na Stétny Ustav pre kontrolu liediv, Sekcia klinického skugania liekov a farmakovigilancie, Kvetnd ul. 11, SK-825

08 Bratislava 26, Tel: + 02 507 01 206, e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk. Tlacivo na hlasenie neziaduceho Ucinku je na
webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti Lieky/Bezpecnost lie€iv. Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.
sukl.sk/eskadra/. Hlasenim vedlajsich u¢inkov moZete prispiet k ziskaniu dalsich informéacii o bezpec€nosti tohto lieku.

NeZiaduce G&inky sa maju hlasit Statnemu dstavu pre kontrolu lie€iv alebo spoloénosti Swedish Orphan Biovitrum
AB na e-mailovu adresu: drugsafety@sobi.com alebo mail.sk@sobi.com

Slovnicek vyrazov

ALKOHOLOVY TAMPON - dezinfek&ny pripravok v
jednorazovom kusku

ANTIHISTAMINIKUM - krém, mast alebo tableta, ktora znizuje
opuch a podrazdenie

CASTICA - maly objekt

DATUM EXSPIRACIE (EXP) - posledny datum, kedy sa liek ma
pouzit

DAVKA - mnozstvo lieku

HYDROKORTIZON - mast, krém alebo roztok aplikované na
kozu na lieCbu sCervenania, svrbenia alebo neprijemneho
pocitu

KALIBROVANA - znacky na boku injekénej striekacky, ktoré
maju ukazat, kolko lieku sa ma podat

KINERET® (ANAKINRA) - obchodny nazov pre lieivo nazyvané
anakinra; lieCivo zo skupiny znamej ako ,receptorove
antagonisty ludskeho interleukinu 1”

MIESTO VPICHU - miesto, kde sa podava injekcia

NAPLNENA INJEKCNA STRIEKACKA - injekéné striekacka, v
ktorej sa uz nachadza liek

PERIODICKE SYNDROMY ASOCIOVANE S KRYOPYRINOM
(CAPS) - nazov pre subor zriedkavych ochoreni, ktoré
spdsobuju epizddy alebo epizodicky zapal

PIEST - pohybliva ¢ast, ktord sa zatlaca do injekénej
striekacky, aby vytlacila liek von

RECEPTOROVY ANTAGONISTA LUDSKEHO INTERLUKINU-1 -
umelo pripravena bielkovina pouzivana ako liek na blokovanie
prirodzeného interleukinu 1, ktory sposobuje zapal

SEDACIE SVALY - zadok
STILLOVA CHOROBA - zriedkavé zapalové ochorenie

STILLOVA CHOROBA DOSPELYCH (AOSD) - podskupina
Stillovej choroby, ktora postihuje mladych dospelych vo veku
16 rokov a starsich

SYSTEMOVA JUVENILNA IDIOPATICKA ARTRITIDA (SJIA) -
podskupina Stillovej choroby, ktorad postihuje deti vo veku
menej ako 16 rokov

ZAPAL - miesto na tele vykazujlce znaky bolesti, séervenania,
tepla, opuchu a méze stratit svoju funkciu




Zaznamenajte si vSetky otazky, ktoré sa chcete opytat Zaznamenajte si vSetky otazky, ktoré sa chcete opytat
pri najblizsej navsteve lekara. pri najblizsej navsteve lekara.




Zaznamenajte si vsetky otazky, ktore sa chcete opytat
pri najblizsej navsteve lekara.
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Swedish Orphan Biovitrum
Bajkalska 5, 831 04 Bratislava
Slovenska republika
mail.sk@sobi.com

+421 2 3211 1540

Kineret® Predtym, ako zacnete pouzivat tento liek, preditajte si, prosim, pisomnt informaciu pre pouzivatela.

© 2018 Swedish Orphan Biovitrum AB (publ) - Vetky prava vyhradené.
www.sobi.com
PP-4159 Datum pripravy: august 2018
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