Edukacni materialy

Anakinrum, Kineret 100 mg, injekéni roztok v predplnéné
injekeni strikacce
Navod pro zdravotnické pracovniky (ZP)

Pri predepisovani pripravku Kineret u kryopyrin-asociovanych

periodickych syndromt (CAPS) sdélte pacientovi/pecovateli
informace uvedené v tomto navodu. Jsou nutné pro spravné
davkovani a aplikaci pfipravku injekéni strikaCkou se stupnici.

Poskytovano v ramci sluzeb pro zdravotnictvi

Zkracenou informaci o pfipravku najdete na zadni strané



Co bude uzivatel Kineretu potrebovat:

1. Proskoleni v aplikaci podkoznich (s.c.) injekci zptsobilym

zdravotnickym pracovnikem

Prestoze pacienti i peCovatelé mohou ziskat potrfebnou jistotu v domaci aplikaci
injekci, na zacatku mohou mit obavy. PFi zahajeni pouzivani musi byt uzivatel
dostatecné proskolen ve spravné aplikaci pripravku s.c. injekci. Je dllezité sdélit

pacientovi/pecovateli, Ze injekce pripravku mohou nékdy zpUsobit koZni reakci (viz

strana 7).

. Priru¢ku pro pacienty/pecovatele (schvaleny

edukacéni material)

K zajisténi spravného
pouzivani léCivého pripravku
Kineret vydala spole¢nost
Sobi pro pacienty/pecovatele
aplikujici pfipravek souhrnnou
prirucku. Tato prirucka,
pozadovana a schvéalena
dozorujicimi organy, musi byt
pacientovi/pecovateli predana
pri zahdjeni pouzivani
pripravku.

. Pokyny k pouziti stfikaCky se stupnici

Pro zajisténi podani spravné
davky je nutné pacienta
ddkladné poucit o spravném
pourziti stfikacky se stupnici
(viz strana 5).

Chranic jehly (kryt)

Komora stfikacky

Tycka pistu

Co by méli pacienti a peCovatelé védét o pripravku Kineret

Po diskusi o pfipravku Kineret a souhlasu pacienta/pecovatele s jeho pouzivanim proberte
nasleduijici praktické informace.

Jak a kam podavat s.c. injekce

Pacient/pecovatel bude potfebovat pokyny k aplikaci podkozni injekce.

Kam aplikovat injekci Kineretu

@ bricho (kromé oblasti v okoli pupku)

@ horni ¢ast stehen (zvlasté vhodné pro déti do jednoho roku véku, pokud maji
Jfaldiky*)

@ horni vngjSi oblast hyzdi* a

€ vngjsSi oblast pazi*.

*Vhodné jen tehdy, pokud podava injekci pecovatel
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Pacientovi/peCovateli je nutné poradit stfidat pfi kazdé aplikaci mista vpichu, aby se oblast
nestala bolestiva.

e Nepodavejte injekci do kiiZe, ktera je citliva, zarudla, zhmozdéna nebo tvrda

e \Wyhnéte se jizvam a striim

e Nepodavejte injekci pfimo do Zil



Ujistéte se, Ze je predepsana a podavana spravna davka

Davka pripravku Kineret se vypocita Kineret CAPS - pocatecni davka

a upravi dle doporuéeni uvedenych 1-2 mg/kg/den

v Souhrnu Udajl o pfipravku. Je

dulezité, aby pacient nebo pecovatel Kineret CAPS - udrovaci davka

plné porozuméli davkovani v

- . v~ FCAS/ mirna forma zavazna forma
miligramech a stupnici na stfikacce.
Pro vice informaci o podani pfislusné Ersie manl muime 3-4 mg/kg/den
davky viz strana 5. zvysit davku az 8 mg/kg/den

Pocatecni davka:

Doporucena pocatecni davka pro vSechny subtypy CAPS je 1-2 mg/kg/den aplikovana
s.C. injekc.

Udrzovaci davka u mirnych forem CAPS (FCAS, mirny MWS):

Pacienti jsou obvykle dobre stabilizovani pfi uzivani doporucené pocatecni davky (1-2 mg/
kg/den).

Udrzovaci davka u zavazné formy CAPS (MWS a NOMID/CINCA):

V zavislosti na terapeutické odpoveédi mize byt v pribéhu 1-2 mésicl nezbytné navyseni
davky. Obvykla udrzovaci davka u tézkych CAPS je 3-4 mg/kg/den a miiZe byt upravena
az na maximalni davku 8 mg/kg/den.

Kromé hodnoceni klinickych symptom@ a zanétlivych marker( u téZzkych forem CAPS

se doporuduje po pocatecnich 3 mésicich 1écby a poté kazdych 6 mésicd, dokud neni
stanovena Ucinna léCebnéa davka, disledna kontrola moznych zanétd CNS, véetné
kontroly vnitfniho ucha (MRI nebo CT, lumbéalni punkce a audiologie) a oci (oftalmologické
vySetreni). Poté co jsou pacienti dobre Klinicky stabilizovani, Ize provadét neurologicka a
oftalmologicka vySetfeni rocné.

Podrobnosti o davkovani a nasledném sledovani, véetné detaill pro riizné populace
pacientd, viz Souhrn Udajl o pfipravku (SPC).

Zajisténi podani vhodné davky

Kineret se dodava v predplnéné injekéni stfikacce se stupnici pripravené k
primému pouziti. Stupnice na boku stfikacky udava davku v miligramech.
StrikaCka se stupnici se pouziva k zajisténi presného davkovani pro pacienty s
CAPS.

Predplnéna stiikacka se stupnici umozfuje davkovani v rozmezi 20 az 100 mg. Protoze
je minimalni davka 20 mg, neni Kineret schvélen pro pouziti u pediatrickych pacientl s
télesnou hmotnosti mensi nez 10 kg.

Pri podavani davky mensi nez 100 mg je nevyhnutné ¢ast pripravku odstfiknout a
zlikvidovat. Pokyny pro pacienta, jak to provést, jsou v Pfiru¢ce pro pacienty/pecovatele.

Davku, ktera bude aplikovana, vypocitate nejprve na zakladé pacientovy hmotnosti,
pozdéji ji upravite podle terapeutické odpovedi. Davku je tfeba také upravit na nejblizsi
mozny objem, ktery Ize podat jednou nebo vice injek&nimi stfikackami se stupnici.

Pomoci injekce Ize podat pouze 20-100 mg pfipravku v krocich po 10 mg, proto je
ddlezité predepsat davku, ktera takové davkovani umozni.

Priklad vypoctu davky:

Jindfich trpi zavaznou formou Muckle-Wellsova syndromu a potfebuje davku 4-5 mg/kg/
den. Jindfich vazi 45 kg.

Denni davka = 45 kg x 4-5 mg/kg/den = 180-225 mg/den.
Nejpraktictgjsi je predepsat 200 mg za den, podavanych denné priblizné ve stejnou dobu.

Lucii byl nedavno diagnostikovan syndrom NOMID/CINCA a prestala reagovat na svou
pocatecni davku 1-2 mg/kg/den. Nyni potfebuje davku zvysit na 2-3 mg/kg/den. Lucie
vazi 12 kg.

Denni davka = 12 kg x 2-3 mg/kg/den = 24-36 mg/den.

MUZete predepsat davku 30 mg jednou denné priblizné ve stejnou denni dobu (nejlépe
rano, pro dosazeni co nejvys$si koncentrace v pribéhu dne).



Bezpec€nostni upozornéni

Pri 1é&bé pripravkem Kineret se mohou objevit nezadouci Ucinky.
Nejzavaznejsi Casté nezadouci UCinky jsou:

€ Zavazné infekce

¢ Neutropenie

Infekce

Lécbu pripravkem Kineret neni doporuceno zahajovat u pacientd s probihajici infekci. P¥i
preruseni 1éCby existuje u pacientll s CAPS riziko exacerbace nemoci. Pfi rozhodovani o
preruseni 1é¢by béhem zavazné infekce je tfeba tuto skute¢nost vzit do Gvahy.

Neutropenie

Lécba pripravkem Kineret nesmi byt zahdjena u pacientt s neutropenii. Protoze u
pacientl lécenych pripravkem miizZe dojit k neutropenii, je dlleZité sledovat pocty
neutrofilll pfed zahajenim léCby, po zahajeni 1éCby po dobu Sesti mésicl kazdy mésic a
poté kvartalné.

Vyvine-li se u pacienta neutropenie, preruste 1écbu a peclivé sledujte pocty neutrofild.

NejcastéjSimi nezadoucimi Ucinky jsou reakce v misté vpichu

Obecné rady pro pacienty a peCovatele

Vysvétlete, Ze aplikace pripravku mdZze nékdy zplsobit kozni reakci. Reakce se
obvykle objevuji do 2 tydnt od poc¢atku lé¢by a béhem 4-6 tydnd zmizi. Reakce jsou
obvykle mirné az stredni intenzity a projevuiji se jako zarudnuti, modfiny, zanét, bolest &i
nepfijemny pocit. Pokud se nevyskytly béhem prvniho mésice 1éCby, jsou kozni reakce
nepravdépodobné.

Rady, které mohou pomoci zmirnit pfiznaky a symptomy reakci v misté vpichu, jsou
obsazeny v Prirucce pro pacienty/pecovatele.

Rady pro zmirnéni reakci v misté vpichu

Poradte pacienttim, aby pred a po aplikaci injekce chladili misto vpichu, napt. pomoci
chladicich polstarka.

Pred aplikaci injekce by méla byt stfikacka vyjmuta priblizné na 30 minut z chladniCky, aby
se zahrala na pokojovou teplotu, nebo ji Ize ohrat v ruce.

Pacienti by méli byt jasné pouéeni, aby NEOHRIVALI stfikacku v horké vodé,
mikrovinné troubé nebo jakymkoliv jinym zptsobem, nez je uvedeno vyse.

Pokud to celkovy stav pacienta umoziiuje, mizete k dal$imu zmirnéni reakci v misté
vpichu doporucit krém nebo mast s antihistaminiky nebo hydrokortizonem. Krém s
hydrokortizonem se pouZiva nejlépe 30-60 minut pred injekci, po dobu prvnich 3-6
mésicU léCby.

Shrnuti: pro optimalni uzivani pfipravku Kineret pacienty a pe¢ovateli je nutné
provést nasleduijici kroky:

& Proskolit ve spravné technice aplikace podkozni injekce a obméné mista vpichu

¢ Poskytnout vSem pacientiim a pec¢ovateliim schvalenou PFiruc¢ku pro pacienty/
pecovatele

@ Proskolit ve spravném postupu odméreni davky na stfikacce se stupnici

Pokud mate kontaktni linku na zdravotnické pracovniky, ktefi mohou pacientovi
poskytnout dalsi rady pfi pouzivani pfipravku Kineret, predejte ji pacientovi/pecovateli.

Jakeékoli podezreni na zavaZny nebo neocekavany neZadouci Ucinek a jiné skute¢nosti
zavazné pro zdravi Ié¢enych osob musi byt hlaseny Statnimu ustavu pro kontrolu IéCiv.

Podrobnosti o hlaseni najdete na: http.//www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Adresa pro zasilani je Statni Ustav pro kontrolu 6Giv, oddéleni farmakovigilance, Srobdrova
48, Praha 10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz.

Pokud se hlaseni tyka biologickeho IecCiva, je treba doplnit i pfesny obchodni nazev a cislo
sarZe.

Tato informace muiZe byt také hlasena spolecnosti Swedish Orphan Biovitrum AB.



ZKRACENA INFORMACE O PRIPRAVKU

Kineret ® (anakinra) zkracena informace o pfipravku.

Pred pfedepsanim se prosim seznamte s Gplnou informaci o pfipravku
(SPC).

Slozeni: Kineret 100 mg/0.67 ml (150 mg/ml) anakinrum * injekéni roztok:

v predplnéné injekéni stiikacce. *Antagonista humannino receptoru pro
interleukin-1 (-metHulL-1ra) produkovany v burikach Escherichia coli pomoci
rekombinantni DNA technologie.

Indikace: Kineret je indikovan dospélym, dospivajicim, détem a kojenciim

ve véku 8 mésicll a stars§im s hmotnosti 10 kg nebo v&tsi k 16Ebé kryopyrin-
asociovanych periodickych syndrom@ (CAPS).

Dévkovani a zplsob podani: LéSbu Kineretem maji zahajovat a sledovat
specializovani lékari se zkuenostmi v diagnostice a 1é¢bé CAPS. Kineret se
dodava pripraveny k okamzitému pouziti v predplnéné injekéni stiikacce se
stupnici. Pocatecni davka: Doporucena pocatecni davka pro véechny subtypy
CAPS je 1-2 mg/kg/den podkozni injekci. UdrZovaci davka u mirnych CAPS
(FCAS, mirny MWS): Pacienti jsou obvykle dobfe kontrolovani udrzovanim
doporucené pocatecni davky (1-2 mg/kg/den). Udrzovaci dévka u zavaznych
CAPS (MWS a NOMID/CINCA): Zvy$ovani davek méze byt na zékladé
terapeutické odpovédi béhem 1-2 mésict nezbytné. Obvykla udrzovaci davka
u t&zkych CAPS je 3-4 mg/kg/den, a miiZe byt upravena az na maximainé 8
mg/kg/den. Hodnoceni Klinickych symptomd a zanétlivych markert u tézkych
CAPS se doporucuje po pocatecnich 3 mésicich 1é¢by a poté kazdych 6
mésicl. Podrobné informace naleznete v piné informaci o pfipravku.

Starsi populace (> 65 let) Udaje o starsich pacientech s CAPS jsou omezené.
Nepredpoklada se, Ze by byla nutné Uprava dévek. Pediatrickd populace (< 18
let) Davkovani a zplisob podani u déti a kojencti ve véku 8 mésicl a starsich
s hmotnosti 10 kg nebo vétsi jsou stejné jako pro dospélé pacienty s CAPS,
na zékladé télesné hmotnosti. Pro déti mladsi 8 mésicti nejsou k dispozici
Z&dné (daje. Porucha funkce jater U pacientl s vaznou poruchou funkce jater
by mél byt Kineret pouzivan s opatrnosti. Porucha funkce ledvin Pacientdim s
tézkou poruchou funkce ledvin (CL,, < 30 mi/min) nesmi byt Kineret podavan.
U pacientti s mirmou poruchou funkee ledvin (CL,, 50 az 80 mi/min) neni nutna
Z&dné Gprava davek. Pacientim se stfedné zavaznou poruchou funkce ledvin
(CL,, 30 az 50 ml/min) by mél byt Kineret podavan s nezbytnou opatrnosti.
Kontraindikace: Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli
pomocnou latku nebo na proteiny pochazejici z E. coli. Pacientim s vaznou
poruchou funkee ledvin (CL, < 30 ml/min) nesmi byt Kineret podavan.
Zvlastni upozornéni a opatteni pro pouziti: Podrobné informace naleznete v
Uplné informaci o pripravku.

Alergickeé reakce, véetné anafylaktickych reakci ¢i angioedému, byly

hlageny méng Casto. Ve vétsing pfipadd se jednalo o makulopapularni nebo
urtikaridlni kozni exantém.V pripadé vyskytu tézké alergické reakce by mélo
byt podavani Kineretu preruseno a méla by byt zahajena odpovidajici lécba.
Vnitfni kryt jehly predplnéné injekeni stikacky obsahuje suchou prirodni

gumu (derivét latexu), ktera méze zplisobovat zavazné alergické reakce. Byl
hiasen ojedinély pfipad indikujici neinfekéni hepatitidu. Jaterni prihody byly
hlavné hidseny u pacientt s predispozici. Podavani Kineretu bylo provazeno
zvySenim incidence vaznych infekci v porovnani s placebem. U pacientd

s CAPS lécenych Kineretem existuje riziko vzplanuti nemoci, kdyZ ukonci
lé¢bu Kineretem. To je tfeba to vzit v Gvahu pfi rozhodovani o ukonceni 16Eby
Kineretem bshem zavazné infekce. U pacient(l s neutropenii (absolutni pocet
neutrofiltl < 1,5 x 10%1) by lé¢ba Kineretem neméla byt zahajovana. Pocet
neutrofilli se doporucuije vySetit pred zahdjenim terapie pomoci Kineretu,
jednou za mésic béhem prvnich 6 mésicli éby a dale Ctvrtletné. U pacientt,
u kterych se neutropenie objevi (absolutni poget neutrofiltl < 1,5 x 10%), by
méla byt Iéba Kineretem prerusena a absolutni poget neutrofilti by mél byt
pediivé sledovan. Uginky Ié¢by Kineretem na preexistujici maligni nadorové
onemocnéni nebyly studovany. Podavani Kineretu pacienttim s preexistujicim
malignim nadorovym onemocnénim se proto nedoporucuje. Nebyl
Z&dny rozdil v protilatkové odpovédi na podani antitetanového séra mezi

skupinami pacient( lécenych Kineretem a placebem, kdy byla vakcina
obsahuijici tetanovy/diftericky toxoid aplikovana soucasné s Kineretem. Nejsou
k dispozici zadné tdaje o ucinnosti ockovani pacientl uzivajicich Kineret
jinymi inaktivovanymi antigeny. Pacienti uZivajic Kineret by proto neméli byt
soucasné ockovani Zivou vakcinou. S Iébou starsich pacient (= 65 let) s
CAPS jsou omezené zkuSenosti. Vzhledem k tomu, Ze u starsi populace

je incidence infek&nich onemocnéni obecné vyssi, je treba léEbu starsich
pacientll provadét s nezbytnou opatrnosti. Soucasna lécba Kineretem a
etanerceptem je spojena se zvySenym rizikem vaznych infekci a s rizikem
neutropenie. Soucasné podavani Kineretu a etanerceptu nebo dalSich TNF
antagonistt se nedoporucuie.

V Klinickych studiich nebyly pozorovany interakce mezi Kineretem a ostatnimi
lécivymi pripravky (véetné nesteroidnich protizanétlivych, lécivych pfipravkd,
kortikosteroid( a DMARD). Tvorba enzym( CYP450 je pfi chronickém zanétu
potlaena zvysenymi hladinami cytokinti (napf. IL-1). To by bylo klinicky
relevantni pro substraty CYP450 s tzkym terapeutickym indexem (napf.
warfarin a fenytoin), méze byt relevantni zvazit terapeutické sledovani ucinku
nebo koncentrace téchto pfipravkd na zacatku nebo konci lécby a mdze byt
zapotfebi upravit individudini davku légivého pfipravku.

Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Udaje tykajici se uzivani latky anakinra u
téhotnych Zen jsou omezené. Podavani Kineretu se v téhotenstvi a u Zen v
reprodukénim véku, které nepouzivaji antikoncepci, nedoporuéuje. Kojeni ma
byt béhem lécby Kineretem preruseno.

Nezadouci tcinky: Podrobné informace o ¢etnosti a zavaznosti nezadoucich
G&inkl naleznete v Gpiné informaci o pipravku. Udaje o nezadoucich tcincich
u pacientti s CAPS jsou zaloZeny na oteviené studii 43 pacientt s NOMID/
CINCA lé&enych Kineretem az 5 let. Zadny pacient z diivodu nezadoucich
ucinkt z lécby Kineretem neodstoupil. Ani z této studie, ani z hlaseni
postmarketingovych nezadoucich G¢inkd neexistuji Zzadné naznaky, Ze se
celkovy profil pacientt s CAPS li§i od pacientt s RA.

U 43 pacientli s CAPS sledovanych aZ 5 let byla frekvence zavaznych infekci
0,1/rok, nejcastéjsi byly zapal plic a gastroenteritida. U jednoho pacienta bylo
uzivani Kineretu do¢asné preruseno, vsichni ostatni pacienti béhem infekci
pokracovali v jeho uzivani. Infekce byly zjistény u véech orgénovych systéma
a byly zaznamenany u pacientl uZivajicich Kineret v monoterapii i v kombinaci
s imunosupresivy. Neutropenie byla hlasena u 2 pacient(l. Obé epizody
neutropenie byly v pribéhu ¢asu vyfeseny pii pokradujici [éCbé Kineretem.
Nejcastgji a nejddsledngji hiagenym nezadoucim Géinkem spojenym s lécbou
Kineretem byla reakce v misté vpichu injekce (ISR). U pacientti s CAPS
neukoncil ani doc¢asné neprerusil lécbu Kineretem z diivodu reakce v misté
vpichu Zadny pacient. ISR se obvykle objevi béhem 2. tydne &by a béhem
4-6 tydnl zmizi. Viyskyt reakce po uplynuti prvniho mésice 1éEby u pacientd,

u kterych se tato reakce neobjevila ani v minulosti, nebyl ¢asty. Bezpecnostni
profil byl u pediatrickych pacientt podobny tomu v dospélych populacich.
Velmi &asté (> 1/10): bolesti hlavy, reakce v mist& vpichu; Casté (> 1/100 aZ <
1/10): zavazné infekce a neutropenie.

Doba pouzitelnostia uchovavani: 3 roky, uchovavejte v chladnicce (2 °C —
8°C).

Vydej léCivého pripravku je vazan na Iékar'sky predpis

Registraéni ¢islo: EU/1/02/203/005 - 1 baleni, EU/1/02/203/006 - 7 baleni,
EU/1/02/203/007 - 28 baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci: Swedish Orphan Biovitrum AB (publ), SE-112
76 Stockholm, Svédsko

Dalsi informace o pfipravku ziskate na adrese: Swedish Orphan Biovitrum
s.r.0., Na Strzi 65/1702, 140 62 Praha 4, tel: +420 257 222 036,

e-mail: mail.cz@sobi.com.

Ptipravek neni hrazen z p 0 vefejného
Datum posledni revize textu: 06/2014

pojisténi.

Kineret je ochranna znamka spole¢nosti Swedish Orphan Biovitrum AB (publ)

www.sukl.cz.

Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezieni na nezadouci G¢inky. FormulaFe pro hlaseni najdete na

Swedish Orphan Biovitrum AB
SE-112 76 Stockholm, Svédsko
Wwww.sobi.com
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