KINERET® (ANAKINRA)

PRIRUCKA PRE ZDRAVOTNICKYCH PRACOVNIKOV (ZP)

Pri predpisovant lieku Kineret® (anakinra) na Stillovu chorobu - vratane systémovej juvenilnegj
idiopatickej artritidy (Systemic Juvenile Idiopathic Arthritis, SJIA) a Stillovej choroby dospelych
(Adult-Onset Still's Disease, AOSD), na lieCbu periodickych syndromov asociovanych
skryopyrinom (Cryopyrin-Associated Periodic Syndromes, CAPS) a familiarnej stredomorske;j
horucky (Familial Mediterranean Fever, FMF) poskytnite informacie uvedené v tejto prirucke
pacientovi/opatrovatelovi, aby sa zabezpecilo spravne davkovanie lieku pacientovi a pouZitie
kalibrovanej injekcnej striekacky, vratane spravnej techniky injek¢ného podania.




@ Zaskolenie zdravotnickym pracovnikom

na podavanie subkutannych (s.c.) injekcif

Hoci pacienti a opatrovatelia mézu doma zvladnut injekéné
podanie lieku, spociatku to mbze vzbudzovat obavu. Zaskolenie
o spravnej technike poddvania subkutannych injekcii na zaciatku
liecby Kineretom® zabezpedi jeho spravne pouZitie. Je doleZité,
aby ste povedali pacientovi/opatrovatelovi, Ze injekcia Kineretu®
moze niekedy vyvolat kozné reakcie (pozri stranu 11).

Osobitné pokyny o kalibrovanej injekcnej
striekacke
Aby sa zabezpecilo podanie spravnej davky, je potrebné poskytnut

dokladnu intruktaz o pouzivani kalibrovanej injekénej striekacky
(pozristranu 9).

Co bude uzivatel Kineretu® potrebovat

@ Schvaleny vzdelavaci material

Spolocénost Sobi pripravila komplexnt prirucku ,Uvodné informécie
o lieku Kineret®, ktort je nevyhnutné poskytnut vsetkym tym,
ktorf uzivaju Kineret® na Stillovu chorobu, CAPS alebo FMF, aby

sa zabezpecilo spravne pourzitie lieku. Tato prirucka, schvalena
Statnym tstavom pre kontrolu lieciv sa ma odovzdat pacientovi
alebo jeho opatrovatelovi na zaciatku lieCby Kineretom®.

UVODNE INFORMACIE O LIEKU
KINERET® (ANAKINRA)

Co musia pacienti a opatrovatelia vediet

Prirozhovore s pacientom alebo opatrovatelom o lieku Kineret® po jeho predpisani je DOSPELY
potrebné poskytnut nasledujuce praktické informacie.

Ako podat injekciu Kineretu®

Pacient alebo opatrovatel musi dostat prislusné pokyny o tom, ako podat subkutannu
injekciu sebe alebo pacientovi, o ktorého sa opatrovatel stara.

Kam sa ma Kineret® injekéne podat

NajvhodnejSimi miestami na injekciu su:
SPREDU ZOZADU

o brucho (s vynimkou oblasti okolo pupka), .
DIETA

0 horna Cast stehien (tato je vhodna najma u malych deti vo veku do 1 roka, ak
maju baculatejsie n6zky),

e horné vonkajsie oblasti sedacieho svalu*, a
© nhorné vonkajsia Gast nadlaktia®.

*Najvhodnejsie je, ak podava injekciu opatrovatel.

SPREDU ZOZADU

# Injekciu nevpichujte do citlivej, s¢ervenanej koze, koZze s modrinou ani

do stvrdnutej koze. Je vhodné odporucit pacientovi/opatrovatelovi,

aby pri kazdej injekcii zmenil miesto vpichu, aby

® Vyhnite sa jazvam alebo striam. tato plocha nezadala boliet.

® Injekciu nevpichujte v blizkosti Zily.



Vypocet davky Kineretu® pre pacienta

Davku Kineretu® treba vypocitat a upravit v silade s odporué¢anym davkovanim uvedenym v sihrne
charakteristickych vlastnosti lieku (SPC). Je Zivotne doblezité, aby pacient alebo jeho opatrovatel spravne
pochopili davku v miligramoch a kalibrovanie na injekénej striekacke.

DalSie pokyny o podavani spravnej davky, pozri dalej.

Davkovanie pri Stillovej chorobe

PocCiatocna davka Kineretu® pri Stillovej chorobe

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

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

Uprava davky Kineretu® pri Stillovej chorobe

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

Stillova choroba - davka podla telesnej hmotnosti

PocCiatocna davka u pacientov s telesnou hmotnostou 50 kg alebo vyssou:

Odporucana pociatocna 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
pociato¢na davka ma byt 1 -2 mg/kg/den podana subkutannou injekciou.

Uprava davky u deti (<18 rokov):

Odpoved na lie¢bu sa ma vyhodnotit po 1 mesiaci. V pripade pretrvavajlcich systémovych prejavov alebo
nedostato¢nej odpovede sa mbZe davka zvysit az na 4 mg/kg/den alebo sa mé pokracovanie v lie¢be Kineretom®
znova prehodnotit.

Pozri schvaleny Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku (SPC) s kompletnymi
udajmi o davkovani a dalSom sledovani, vratane réznych populdacii pacientov.




Davkovanie pri CAPS CAPS - davka podla zavaznosti

Davku Kineretu® treba vypocitat a upravit v silade s odporuc¢anym davkovanim, uvedenym v stiihrne

charakteri's'tickych vlastngsti liekg (SPQ).. Jeviivptng délveiité, aby pacient alebo opatrovatel spravne pochopili Podiatocna davka:
davku v miligramoch a kalibrovanie na injek¢nej striekacke. . o .
Odporucand pociato¢na davka subkutannou injekciou pri vSetkych podtypoch CAPS je T - 2 mg/kg/den.
Pozri stranu 8 s dalSimi pokynmi o podavani spravnej davky. .. . ; L L,
Udrziavacia davka pri miernom CAPS (FCAS (familiarnom chladovom
auto-zapalovom syndrome), miernom MWS (Muckleovom-Wellsovom
Y : o syndrome)):
Pociatocna davka Kineretu prl CAPS Pacienti su obvykle dobre kontrolovani udrziavanim odporucanej pociatocnej davky (1 - 2 mg/kg/den).
1-2mg/kg/den UdrZiavacia davka pri zavaznom CAPS (MWS a NOMID/CINCA
- multisystémova zapalova choroba novorodencov/chronicky
Udrziavacia davka Kineretu® pri CAPS infantilny neurologicky, kozny a klbovy syndrém):
Podla terapeutickej odpovede mdzu byt potrebné do 1 - 2 mesiacov zvySenia davky. Obvykla udrZiavacia
FCAS/mierne ochorenie Zavazné ochorenie davka pri tazkom CAPS je 3 - 4 mg/kg/den, Co 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 Uc¢inna
1-2 mg/ kg/deﬁ 3-4 mg/kg/deh lieCebna davka, odporucaju vySetrenia klinickych priznakov a zapalovych markerov pri zavaznych CAPS
(éasto nie je potrebné ZV)'/éit' davku) azdo 8 mg/kg/deh avySetrenia zapalu CNS vratane vnutorneého ucha (pomocou MRI alebo CT, lumbalnej punkcie a audioldgie)
a oci (oftalmologicke vySetrenia). Ak su pacienti dostatocne klinicky kontrolovani, vySetrenie CNS

a oftalmologické sledovanie je mozné vykonavat raz za rok.

Pozri schvaleny Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku s kompletnymi
udajmi o davkovani a dalSom sledovani, vratane réznych populacii pacientov.




Davkovanie pri FMF

Odporucana davka pre pacientov s telesnou hmotnostou 50 kg alebo vySSou je 100 mg/den, podavana subkutannou
injekciou. Pacientom s telesnou hmotnostou nizSou ako 50 kg sa maju davky Kineretu® podavat podla telesnej
hmotnosti, pricom odporucana davka je 1 -2 mg/kg/den.

U deti s nedostato¢nou odpovedou sa moze davka zvysit az na 4 mg/kg/den.

PoCiatocna davka Kineretu® pri FMF

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

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

Uprava davky Kineretu® pri FMF

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

Zabezpecenie podavania spravnej davky

Liek Kineret® sa dodava pripraveny na pouzitie, v naplnenej kalibrovanej injekCnej striekacke. Znacky na
boku injekénej striekacky oznacuju miligramy.

Injekcna striekacka umoznuje podavanie davok medzi 20 a100 mg. KedZe minimalna davka je 20 mg,
Kineret® nie je schvaleny na pouZitie u pediatrickych pacientov s telesnou hmotnostou nizSou ako 10 kg.
Ak sa ma podavat menej nez 100 mg, ¢ast tekutiny sa bude musiet zlikvidovat. Navod pre pacienta, ako
to ma urobit, je uvedeny v prirucke Kineretu® pre pacientov a opatrovatelov.

Ako zdravotnicky pracovnik budete musiet vypoditat davku, ktord sa ma pouZzit, najprv podla telesne;j
hmotnosti pacienta a neskdr sa davka méze upravit podla terapeutickej odpovede. Okrem toho, sa
tato davka bude musiet upravit na najblizsiu davku, ktord sa mdZe podavat z jednej alebo viacerych
kalibrovanych injekénych striekaciek.

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



Priklady vypoctu davok

Stillova choroba a FMF

Julia sa lieCi na Stillovu chorobu a potrebuje davku 1 -2 mg/kg/
den.

Julia vazii3 kg.
Denna davka =13 kg x 1 - 2 mg/kg/den =13 - 26 mg/den.

Tu je najpraktickejsie predpisat 20 mg na den, podavanych vo
vhodnych ¢asoch, zhruba rovnakych kazdy den.

CAPS

Harry ma tazky Muckleov-Wellsov syndrém 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 lie€i na FMF a prestal odpovedat na pociatoc¢nu davku
1-2mg/kg/den. Potrebuje teraz zvysit davku na 4 mg/kg/den.

Andrej vazi17 kg.
Nova denna davka =17 kg 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.
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Lucii nedavno diagnostikovali syndrom NOMID/CINCA a prestala
odpovedat na pocCiatocnu 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 = 24 - 36 mg/den.
Mohli by ste predpisat 30 mg Kineretu® raz denne, poddvanych

kazdy defi zhruba vtom istom Case (najlepSie rano, aby mala
najvyssiu koncentraciu pocas dna).

LieCba reakcii v mieste vpichu

Vysvetlite, Ze injekéné podanie Kineretu® moéze niekedy sposobit kozné reakcie. Takéto reakcie sa zvycajne
objavia do 2 tyZzdnov od zaciatku lieCby azmiznu do 4 - 6 tyzdrov. Reakcie st obvykle mierne az stredne

zdvazné a prejavuju sa formou s€ervenania, tvorby modrin, zapalu, bolesti alebo neprijemného pocitu.

Vyskyt koznych reakcif je nepravdepodobny, ak sa neobjavia v prvom mesiaci lieCby.

Rady, ktoré mézu pomact zmiernit prejavy a priznaky reakcii v mieste vpichu (RMV), st uvedené
v prirucke ,Uvodné informdcie o lieku Kineret®“ pre pacientov a opatrovatelov. Prediskutujte ich spolu:

Priblizne 30 minut pred podanim injekcie sa ma injekéna striekacka vybrat z chladnicky,
aby sa zohriala na izbovu teplotu, alebo sa ma ohriat podrzanim v ruke.

Pacienta treba jasne poudit, aby injekénu striekacku NEZOHRIEVAL v hortcej vode
ani v mikrovlnnej rure, Ci inak.

Aby striedal miesta vpichu injekcie.

Aby ochladzoval miesto vpichu pred injekciou a po injekcii pouZitim vreciek ladu.

Ak to umoznuje celkovy zdravotny stav pacienta, méZete odporudit aplikaciu krému
sobsahom hydrokortizénu alebo antihistaminika na miesto podania injekcie. Prevencia
hydrokortizénovym krémom, najlepSie 30 - 60 minut pred injekciou, sa méZe pouzit

u vSetkych pacientov pocas prvych 3 - 6 mesiacov lieCby na zniZenie frekvencie RMV.
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Pre zabezpeclenie optimalneho
pouZitia Kineretu® poskytnite
pacientom a opatrovatelom:

® Zaskolenie o spravnej technike
podavania subkutannych in-
jekcii a striedani miest vpichu.

# schvalenu priruéku
»Uvodné informécie o lieku
Kineret®

® Instrukta? o tom, ako podat
spravnu davku pomocou kali-
brovanej injekénej striekacky.

® Informdcie o bezpeénej
likvidacii ostrych zdravot-
nickych predmetov v sulade
s narodnymi predpismi.

# Kontaktné ¢islo na zdravot-
nickeho pracovnika pre
pripad, Ze by pacient alebo
opatrovatel potrebovali pri
pouZiti Kineretu® dalSiu po-
moc.
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Predtym, ako predpiSete tento liek, precitajte si, prosim, Suhrn charakteristickych vlastnostf lieku (SPC).
Schvalené Uplné znenie SPC ziskate naskenovanim tohto QR kédu.

Hlasenie podozreni na neziaduce ucinky

Hlasenie podozreni na neziaduce Ucinky po registracii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje,

aby hlésili akékolvek podozrenia na neziaduce G¢inky na Statny Ustav pre kontrolu lieciv, Sekcia klinického sku3ania liekov a farmakovigilancie, Kvetna 11, 825 08 Bratislava,

Tel: + 4212 507 01 206, e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk. Tlag¢ivo na hldsenie podozrenia na neziaduci Uc¢inok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti Bezpecnost liekov/Hlasenie
podozrenina neziaduce Ucinky liekov. Formuldr na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/. Hldsenim podozreni na neZiaduce Ucinky prispievate k ziskaniu dalSich
informadcii o bezpec¢nosti tohto lieku.

Podozrenia na neziaduce G¢inky mozZete hlasit aj spolo¢nosti Swedish Orphan Biovitrum AB na e-mailovl adresu: mail.sk@sobi.com

Drzitel rozhodnutia o registracii: Swedish Orphan Biovitrum AB (publ), SE 112 76 Stockholm, Svédsko

Zastupca drzitela v SR:
Swedish Orphan Biovitrum
Mudrofova 51, 811 03 Bratislava
Slovenska republika

e-mail: mail.sk@sobi.com

Tel.: +421 2 32111540

Cislo dokumentu: NP-27561
Datum schvalenia SUKL: oktdber 2023
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