POUZITIE KINERETU®

NAVOD PRE ZDRAVOTNICKYCH PRACOVNIKOV (ZP)

Pri predpisovani Kineretu® na Stillovu chorobu (vratane systémovej juvenilnej
idiopatickej artritidy (Systemic Juvenile Idiopathic Arthritis, SJIA) a Stillovej
choroby dospelych (Adult-Onset Still's Disease, AOSD)) a na lieébu periodickych
syndromov asociovanych s kryopyrinom (Cryopyrin-Associated Periodic Syndromes,
CAPS) poskytnite laskavo informacie uvedené v tejto prirucke pacientovi/
opatrovatelovi, aby sa zabezpedilo spravne davkovanie lieku pacientovi a pouzitie
kalibrovanej injekcnej striekacky vratane techniky injekéného podania.

Predtym, ako predpiSete tento liek, precitajte si, prosim, aktudlny suhrn charakteristickych vlastnosti lieku (SPC).
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Co bude potrebovat pouzivatel Kineretu®

@ Zaskolenie na podavanie podkoznych (subkutannych, s.c.) injekcii poskytnute

prislusnym zdravotnickym pracovnikom

Hoci pacienti a opatrovatelia m6Zu doma zvladnut injekéné podanie lieku, spociatku to méze vzbudzovat obavu.
Spravne informdcie o spdsobe podavania podkoZznych injekcii na zaciatku liecby Kineretom® mézu zabezpecit
spravne pouZzitie. Je doleZité, aby ste povedali pacientovi/opatrovatelovi, Ze injekcia Kineretu® moZe niekedy

vyvolat kozné reakcie (pozri stranu 6).

@ Presné pokyny o kalibrovanej injekcnej striekacke

Aby sa zabezpecilo podanie spravnej davky, je potrebné poskytnut dokladnu instruktaz o pouzivani kalibrovanej injekénej

striekacky (pozri stranu 5).

Schvaleny vzdelavaci material

©

o Kinerete®™, ktoru treba poskytnut vsetkym tym, ktori pouzivaju
Kineret® na Stillovu chorobu alebo CAPS, aby sa zabezpecilo spravne
pouzitie lieku. Tato prirucka, ktoru pozaduju a schvaluju prislusné
organy sa mé odovzdat pacientovi alebo jeho opatrovatelovi na
zaCiatku liecby Kineretom®. Pacienti so Stillovou chorobou maju tiez
dostat karti¢ku ,Lie€ba Kineretom®®, aby si mohli rychlo vyhladat
davkovanie, dolezité bezpecnostné informacie a vase kontaktné
telefénne Cislo.

y . A . sy . ‘- . UVODNE INFORMACIE
Spolo¢nost Sobi pripravila komplexnu priruc¢ku ,Uvodné informéacie O KINERETE®
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Co musia pacienti a opatrovatelia vediet o Kinerete®

Po diskusii o Kinerete® s pacientom alebo opatrovatelom a schvaleni jeho
predpisovania ma byt poskytnuta nasledujica prakticka informacia.

Ako sa podava podkozna injekcia Kineretu®
Pacient alebo opatrovatel bude musiet dostat prislusny navod, ako sa podkozna
injekcia podava, bud sebe samému alebo pacientovi, o ktorého sa opatrovatel stara.

Kam sa ma Kineret® vpichovat
Najvhodnejsimi miestami na injekciu su:

Q brucho (s vynimkou oblasti okolo pupka),

@ horna ast stehien (tato je vhodna najma u malych deti vo veku do 1 roka,
ak maju trocha baculaté nozky),

@© horné vonkajsie oblasti sedacieho svalu*, a

Q horna vonkajsia ¢ast nadlaktia*.

*Najvhodnejsie je, ak podava injekciu opatrovatel.

@ Liek nevpichujte do bolavej, s€ervenanej, tvrdej koze ani koZze s modrinou.
4 Vyhnite sa jazvam alebo striam.

@ Liek nevpichujte v blizkosti Zily.

DOSPELY

SPREDU ZOZADU
DIETA

SPREDU ZOZADU

Tiez je uzito¢né odporucit, aby pacient/
opatrovatel pri kazdej injekcii zmenil miesto
vpichu, aby tato plocha nezacala boliet.




Vypocet pacientovej davky
Davku Kineretu® treba vypocitat a upravit v silade s odporu¢anym davkovanim, uvedenym
v sthrne charakteristickych vlastnosti lieku (SPC). Je osobitne dblezité, aby pacient alebo

opatrovatel spravne pochopili davku v miligramoch a kalibrovanie na injekénej striekacke.

Pozri stranu 5 s dalSimi pokynmi o podavani spravnej davky.

Davkovanie pri Stillovej chorobe

Pociatocna davka Kineretu® pri Stillovej chorobe

pri hmotnosti 50 kg alebo viac pri hmotnosti menej ako 50 kg

100 mg/den 1-2 mg/kg/den

Uprava davky Kineretu® pri Stillovej chorobe

U pacientov vo veku do 18 rokov sa moze zvysit az na 4 mg/kg/den.

Stillova choroba - davka podla hmotnosti

Pociatocna davka u pacientov s telesnou hmotnostou 50 kg alebo vySSou:
Odporucana pociato¢na davka u pacientov s telesnou hmotnostou 50 kg alebo vySSou je 100 mg/den podavana
subkutannou injekciou.

PoCiatoCna davka u pacientov s telesnou hmotnostou nizsou ako 50 kg:
Pacientom s telesnou hmotnostou nizSou ako 50 kg sa maju podavat davky podla telesnej hmotnosti, pricom pociatocna
davka ma byt 1-2 mg/kg/den podavana subkutannou injekciou.

Uprava davky u deti (< 18 rokov):
Odpoved na liecbu sa ma vyhodnotit po 1 mesiaci. V pripade pretrvavajucich systémovych prejavov alebo nedostato¢nej
odpovede sa mdze davka zvysit az na 4 mg/kg/den alebo sa ma pokracovanie v lie¢be Kineretom® znovu posudit.




Davkovanie pri CAPS

Davku Kineretu® treba vypocitat a upravit v sulade s odporic¢anym davkovanim, uvedenym
v sthrne charakteristickych vlastnosti lieku (SPC). Je osobitne dblezité, aby pacient alebo
opatrovatel spravne pochopili davku v miligramoch a kalibrovanie na injekénej striekacke.

Pozri stranu 5 s dal§imi pokynmi o podavani spravnej davky.

PocCiatocna davka Kineretu® pri CAPS

1-2 mg/kg/den

Udrziavacia davka Kineretu® pri CAPS

FCAS/mierne ochorenie zavazné ochorenie
1-2 mg/kg/den (Casto nie je potrebné 3-4 mg/kg/den
zvysit davku) az 8 mg/kg/den

CAPS - davka podla zavaznosti

PocCiatocna davka:
Odporucana pociatocna davka subkutannou injekciou pri vSetkych podtypoch CAPS je 1-2 mg/kg/den.

Udrziavacia davka pri miernom CAPS (FCAS (familiarnom chladovom auto-zapalovom

syndrome), miernom MWS (Muckleovom-Wellsovom syndrome)):
Pacienti st obvykle dobre kontrolovani udrziavanim odporucanej pociatocnej davky (1-2 mg/kg/den).

Udrziavacia davka pri zavaznom CAPS (MWS a NOMID/CINCA - multisystemova
zapalova choroba novorodencov/chronicky infantilny neurologicky, kozny a kibovy
syndrom):

Podla terapeutickej odpovede m6zu byt potrebné do 1-2 mesiacov zvySenia davky. Obvykla udrziavacia davka pri tazkom
CAPS je 3-4 mg/kg/den, ¢o moze byt upravené maximalne na 8 mg/kg/den.

Okrem toho sa po Uvodnych 3 mesiacoch liecby a nasledne kazdych 6 mesiacov, kym sa nestanovi G¢inna lieCebna
davka, odporucaju vysetrenia klinickych priznakov a zapalovych markerov pri zavaznych CAPS a vySetrenia zapalu CNS
vratane vnutorného ucha (MRl alebo CT, lumbalna punkcia a audioldgia) a oci (oftalmologickeé vySetrenia). Pri dostatocnej
reguldcii pacientov mozno vysetrenie CNS a oftalmologické monitorovanie vykonavat raz za rok.

Pozri suhrn charakteristickych vlastnosti lieku s Uplnymi udajmi o

davkovani a dalsom sledovani vratane réznych populdcii pacientov.




Zabezpecenie podavania spravnej davky

Kineret® sa doddva pripraveny na pouZitie, v naplnenej
kalibrovanej injekcnej striekacke. Znacky na boku
injekCnej striekacky znacia miligramy.

Injekéna striekacka umoziuje podavanie davok medzi
20 a 100 mg. KedZe minimalna davka je 20 mg, Kineret®
nie je schvaleny na pouzitie u pediatrickych pacientov
s telesnou hmotnostou niz§ou ako 10 kg. Ak sa méa
podavat menej nez 100 mg, Cast tekutiny sa bude
musiet zlikvidovat. Ndvod pre pacienta, ako to ma
spravit, je uvedeny v prirucke Kineretu® pre pacienta.

Priklady vypoctu davok

Ako zdravotnicky pracovnik budete musiet vypocitat
davku, ktord sa ma pouZit, najprv podla hmotnosti
pacienta a neskor sa mdze upravit podla terapeutickej
odpovede. NavySe sa tato davka bude musiet upravit
na najbliZ8iu davku, ktora sa da podavat z jednej alebo
viacerych kalibrovanych injekénych striekaciek.

KedZe sa Kineret® moze podavat len v mnozstvach
20 az 100 mg na injekciu s pridavkami po 10 mg, je
dolezité, aby predpisana davka takéto podavanie
umoznovala.

Stillova choroba CAPS

Julia sa lieci na Stillovu chorobu a potrebuje davku

1-2 mg/kg/den.

Julia vazi 13 kg.

Denna davka =13 x 1-2 mg/kg/den = 13- 26 mg/deri.

Tu je najpraktickejsSie predpisat 20 mg na den, podavanych
vo vhodnych Casoch, zhruba rovnakych kazdy den.

Harry trpi na tazky Muckleov-Wellsov syndrom a potrebuje
davku 4-5 mg/kg/den.

Harry vazi 45 kg.

Denna davka = 45 kg x 4-5mg/kg/den = 180-225 mg/den.
Tu je najpraktickejSie predpisat 200 mg na den,
podavanych vo vhodnych ¢asoch, zhruba rovnakych kazdy
den.

Andrej sa lieci na Stillovu chorobu a prestal odpovedat na
pociatocnu davku 1-2 mg/kg/den. Potrebuje teraz zvysit
davku na 4 mg/kg/den.

Andrej vazi17 kg.

Nova dennd davka = 17 x 4 mg/kg/den = 68 mg/den.

V tomto pripade by ste mali predpisat 70 mg denne,
podavanych vo vhodnych ¢asoch, zhruba rovnakych kazdy
den.

Lucii nedavno diagnostikovali syndrom NOMID/CINCA a
prestala odpovedat na pociatocnu davku 1-2 mg/kg/den.
Potrebuje teraz zvysit davku na 2-3 mg/kg/den.

Lucia vazi12 kg.

Nova denna davka =12 kg x 2-3 mg/kg/den =

94-36 mg/den.

Mohli by ste predpisat 30 mg Kineretu® raz denne,
podavanych kazdy def zhruba v tom istom ¢ase (najlepsie
rano, aby mala najvyssiu koncentraciu pocas dna).




Bezpecnostné hladiska

Infekcie Syndrom aktivovanych makrofagov
LieCba Kineretom® sa nema zacat u pacientov s aktivnymi (MAS) pri Stillovej chorobe
infekciami.

Syndrom aktivovanych makrofagov (macrophage
activation syndrome, MAS) je znama, zivot ohrozujlca
porucha, ktora sa moze vyvinut u pacientov so Stillovou
chorobou. Ak sa vyskytne MAS alebo je podozrenie

na jeho vyskyt, ¢o najskér sa ma zacat s hodnotenim

U pacientov s CAPS hrozia pri vysadeni lieCby Kineretom®
vzplanutia ochorenia. Pri pozornom sledovani mozno v
liecbe Kineretom® pokracovat aj pocas zavaznej infekcie.

U pacientov so Stillovou chorobou su infekcie a vzplanutia a liecbou. Lekari maju venovat pozornost priznakom
ochorenia zndmymi spustaémi MAS (pozri dalsf stipec). infekcie alebo zhorSenia Stillovej choroby, pretoZe su to
Dostupné udaje o tom, ¢i v lie€be Kineretom® mozno u zndme spustace MAS.

pacientov so Stillovou chorobou pocas zavaznych infekcif
pokracovat st obmedzené. Pri pokracovani v liecbe
Kineretom® pocas zavaznych infekcii s cielom zniZit riziko
vzplanutia choroby je potrebné pozorné sledovanie.

LieCba reakcii v mieste vpichu

Vysvetlite, Ze injekcia Kineretu® moze niekedy sposobit kozné reakcie. Takéto reakcie sa zvycajne objavia do 2 tyzdrov od zaciatku liecby
a zmiznu do 4-6 tyzdnov. Reakcie su obvykle mierne az stredne zavazné a prejavuju sa formou scervenania, tvorby modrin, zapalu,
bolesti alebo neprijemného pocitu. Kozné reakcie st nepravdepodobné, ak sa neobjavia v prvom mesiaci liecby.

Rady, ktoré mdézu pomoct ulavit pri prejavoch a priznakoch reakcii v mieste vpichu (RMV), st uvedené v prirucke ,Uvodné
informacie o Kinerete®” pre pacientov a opatrovatelov. Pokojne ich spolu prediskutujte:

Pred injekciou sa ma injekénad striekacka nechat Aby ochladzoval miesto vpichu pred injekciou a
asi 30 minut zohriat na izbovu teplotu, alebo po injekcii pouzitim vreciek ladu;
zohriat v ruke. 5

: Ak to umoziuje celkovy zdravotny stav pacienta,
Pacienta treba jasne poucit, aby injekén )\ mézete odporudit aplikaciu krému s obsahom
striekacku NEZOHRIEVAL v horticej vode ani v A\ N hydrokortizénu alebo antihistaminika na miesto
mikrovlnnej rare, Ci inak; podania injekcie. Prevencia hydrokortizonovym

: krémom, najlepSie 30-60 minut pred injekciou, sa

: moZe pouzit u vSetkych pacientov pocas prvych
Aby striedal miesta vpichu injekcie; : 3-6 mesiacov liecby na znizenie frekvencie RMV.

Pre zabezpecenie optimalneho pouzitia Kineretu® poskytnite pacientom a opatrovatelom nasledovné:

Zaskolenie o spravnej technike podavania podkoznych i & Informacie o bezpecnej likvidacii ostrych zdravotnickych
injekcii a striedani miest vpichu; predmetov v stlade s narodnymi predpismi;

Schvalent priruéku ,,Uvodné informacie o Kinerete®™ a i & Kontaktné ¢islo na ZP v pripade, Ze pacient alebo opat-
karticku ,,Lie¢ba Kineretom®* pre pacientov; rovatel potrebuju pri pouziti Kineretu® dalSiu pomoc.
InsStruktaz o tom, ako podat spravnu davku pomocou :

kalibrovanej injekénej striekacky;







Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je doleZité. Umozfiuje priebezné monitorovanie
pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia
na neziaduce reakcie na Statny Ustav pre kontrolu liediv, Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie,
Kvetna 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 Casti Lieky/Bezpecnost lieCiv. Formular na
elektronické podavanie hlasenti: https://portal.sukl.sk/eskadra/.

Neziaduce Géinky sa maju hlasit Statnemu tstavu pre kontrolu lieéiv alebo spoloénosti Swedish
Orphan Biovitrum AB na e-mailovi adresu: drugsafety@sobi.com alebo mail.sk@sobi.com

Drzitel rozhodnutia o registrécii: Swedish Orphan Biovitrum AB (publ), SE 112 76 Stockholm, Svédsko
Cislo dokumentu: PP-4158.
Datum pripravy: maj 2018.

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku (priloha).

Swedish Orphan Biovitrum
Bajkalska 5, 831 04 Bratislava
Slovenska republika
mail.sk@sobi.com

+421 2 3211 1540

Kineret® Pred pouzitim tohto lieku, prosim, preditajte si aktudlny stihrn charakteristickych vlastnosti lieku (SPC).

© 2018 Swedish Orphan Biovitrum AB (publ) - VSetky prava vyhradené.

Sobi a Kineret® st ochranné znamky spolo¢nosti Swedish Orphan Biovitrum AB (publ).
www.sobi.com l
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