POUZITI PRIPRAVKU KINERET®

NAVOD PRO ZDRAVOTNICKE PRACOVNIKY

Pfi pfedepisovani pfipravku Kineret® (anakinra) u Stillovy nemoci - véetné
systémoveé juvenilni idiopatické artritidy (Systemic Juvenile Idiopathic
Arthritis, SJIA) a Stillovy nemoci dospélych (Adult Onset Still’'s Disease,
AOSD) - a u kryopyrin-asociovanych periodickych syndromd (CAPS) sdélte
pacientovi/pecovateli informace uvedené vtomto navodu. Jsou nutné pro
spravné davkovani a aplikaci pripravku injekcni strikackou se stupnici.

Souhrn Udajl o pfipravku najdete v kapse na zadnf strané.




Co bude uzivatel pripravku Kineret® potrebovat

@ Proskoleni v aplikaci podkoznich (s.c.) injekci zplsobilym zdravotnickym
pracovnikem

PrestoZe pacienti a peCovatelé mohou ziskat potfebnou jistotu vdoméci aplikaci injekci, na zacatku mohou mit obavy.
Pri zahdjeni pouzivani musi byt uZivatel dostate¢né proskolen ve spravné aplikaci pfipravku Kineret® (anakinra) s.c. injekci.
Je dilezité sdélit pacientovi/pecovateli, Ze injekce pripravku mohou nékdy zplsobit kozni reakci (viz str. 11).

@ Pokyny k pouziti injekcni strikacky se stupnici
Pro zajisténi podani spravné davky je nutné pacienta dikladné poucit o spravném
pouziti injekéni stfikacky se stupnici (viz str. 8).

LECBA PRIPRAVKEM KINERET

Schvaleny edukacni material Eaukacni matericly

K zajisténi spravného pouzivani lé¢ivého pripravku Kineret® vydala

©

spolecnost Sobi souhrnnou pfirucku, Uvod k pfipravku Kineret®,

kterd by méla byt predana vSem, kdo pouZivaji pfipravek Kineret®
pro lécbu Stillovy nemoci nebo CAPS. Tato pfirucka, pozadovana
aschvalena dozorujicimi organy, musi byt pfedana pacientovi nebo
jeho pecovateli pfi zahdjeni pouZivani pfipravku Kineret®. Pacienti
se Stillovou nemoci by také méli dostat kartu Lécba pripravkem
Kineret®, aby mohli rychle zjistit Udaje o davkovani, dllezité

bezpecnostni informace a Vase kontaktni ¢islo.

Co by meli pacienti a pecovatele vedet

Po diskusi o pFipravku Kineret® (anakinra) s pacientem nebo pecovatelem L.
. Y 2 z A o (.2 R DOSPELY
a po souhlasu s jeho predepsanim proberte nasledujici praktické informace.

Jak a kam podavat injekce pripravku Kineret®

Pacient nebo pecovatel bude potfebovat pfislusné pokyny k aplikaci podkoznf

injekce bud sobé nebo pacientovi, o kterého pecuje.

Kam aplikovat injekci pripravku Kineret®
NejvhodnéjSimi misty k aplikaci jsou:’
ZEPREDU ZEZADU
° bricho (kromé oblasti v okoli pupku) DITE
° horni ¢ast stehen (zvlasté vhodné pro déti do jednoho roku véku,
pokud maji ,,faldiky)

G horni vnéjsi oblast hyzdi*

Q vnéjsi oblast pazi*

* Vhodné jen tehdy, pokud poddva injekci pecovatel
L. A oy A T . S 2 ZEPREDU ZEZADU
& Nepodavejte injekci do kiiZe, ktera je citliva, zarudla, zhmozdéna
nebo tvrda Aby se predeslo neprijemnym pocitdm
. ., . v misté vpichu, doporucuje se menit
¢ Vyhnéte se jizvam a striim? mista aplikace.

¢ Nepodavejte injekci pfimo do Zil?




Vypoctete davku pro pacienta

Davka pripravku Kineret® (anakinra) se vypocita a upravi dle doporucéeni uvedenych v Souhrnu udajd o pfipravku (SPC).
Je dllezité, aby pacient nebo pecovatel plné porozuméli davkovani v miligramech a stupnici na injekéni stfikacce.

Pro vice informaci o podani pfislusné davky viz str. 8.

Davkovani u Stillovy nemoci
Pocatecni davka pripravku Kineret® u Stillovy nemoci’
Telesna hmotnost 50 kg nebo vyssi Télesna hmotnost mensi nez 50 kg
100 mg/den 1-2mg/kg/den
Uprava davky pripravku Kineret® u Stillovy nemoci’

MUZe byt zvySena az na 4 mg/kg/den u pacientl ve véku do 18 let

Davka podle telesné hmotnosti u Stillovy nemoci

Pocatecni davka u pacientu s télesnou hmotnosti 50 kg nebo vyssi:'
Doporucena pocateéni davka u pacientd s télesnou hmotnosti 50 kg nebo vyssi je 100 mg/den
ve formé subkutanni injekce.

Pocatecni davka u pacientl s télesnou hmotnosti nizsi nez 50 kg

pocatecni davka ma byt 1-2 mg/kg/den subkutannf injekci.

Uprava davky u deti (<18 let)!

Odpovéed nalécbu je tfeba vyhodnotit po uplynuti 1 mésice. V pfipadé pretrvavajicich systémovych
priznak nebo nedostatecné odpovédi mlize byt davka zvysena az na 4 mg/kg/den nebo lze dalsi
pokracovani v [écbe prehodnotit.

Podrobnosti o davkovani a nasledném sledovani, véetné detailll pro rizné populace pacientd, viz
Souhrn Gdajl o pfipravku (SPC). SPC je verejné dostupné v databazi SUKL na odkazu:
http://www.sukl.cz/modules/medication/search.php.




Davkovani u CAPS

Davka pripravku Kineret® (anakinra) se vypocita a upravi dle doporucéeni uvedenych v Souhrnu udajd o pfipravku (SPC).
Je dllezité, aby pacient nebo pecovatel plné porozuméli davkovani v miligramech a stupnici na injekéni stfikacce.

Pro vice informaci o podani pfislusné davky viz str. 8.

Pocatecni davka pripravku Kineret® u CAPS'

1-2mg/kg/den

Udrzovaci davka pripravku Kineret® u CAPS'

FCAS/mirne onemocnéni Tezké onemocneéni
1-2mg/kg/den 3-4mg/kg/den
(Casto neni nutné davku zvysSovat) az 8 mg/kg/den

Davka podle zavaznosti u CAPS

PocCatecCni davka:'
Doporucena pocatecni davka pro vSechny subtypy CAPS je 1-2 mg/kg den aplikovana s.c. injekci.

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 z&vislosti na terapeutické odpovédi mize byt v priibéhu 1-2 mésicli nezbytné navyseni davky. Obvykla
udrzovaci davka u tézkych CAPS je 3-4 mg/kg/den a mlize byt upravena az na maximalni davku 8 mg/kg/den.

Kromé hodnoceni klinickych symptomd a zanétlivych marker( u tézkych forem CAPS se doporucuje

po pocatecnich 3 mésicich [écby a poté kazdych 6 mésict, dokud neni stanovena ucinna [é¢ebna davka,
ddsledna kontrola moznych zanétl CNS, véetné kontroly vnitfniho ucha (MR nebo CT, lumbalni punkce
aaudiologie) a o¢i (oftalmologické vySetfeni). Poté, co jsou pacienti dobre klinicky stabilizovani, lze
provadét neurologicka a oftalmologicka vySetfeni rocné.

A . , . , . . .. v .
Podrobnosti o davkovani a nasledném sledovani, véetné detaill
pro riizné populace pacient(, viz Souhrn Udajl o pfipravku (SPC).
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Zajisteni podani vhodné davky

Kineret® (anakinra) se dodava v predplnéné injekeni
stifkacce se stupnici pfipravené k pfimému pouZziti.
Stupnice na boku injekéni stfkacky udava davku

v miligramech.

Injekcni stifkacka umoznuje davkovani v rozmezi 20 az
100 mg. Protoze je minimalni davka 20 mg, neni Kineret®
schvélen pro pouziti u pediatrickych pacientl s télesnou
hmotnosti men&i nez 10 kg." Pfi podavani davky mensi
nez 100 mg je nevyhnutelné Cast pfipravku odstfiknout
a zlikvidovat.' Pokyny pro pacienta, jak to provést, jsou
v Pfirucce pro pacienty/pecovatele.

Priklady vypoctu davky

Stillova nemoc

Jako zdravotnicky pracovnik musite nejprve vypocitat
davku, ktera bude aplikovana, na zakladé pacientovy
hmotnosti a pozdéji ji mdzete upravit podle terapeutické
odpovedi. Davku je tfeba také upravit na nejblizsi mozny
objem, ktery lze podat jednou nebo vice injekénimi
stfikaCkami se stupnici.

Pomoci injekce lze podat pouze 20 az 100 mg
pFipravku v krocich po 10 mg, proto je dilezité
predepsat davku, ktera takové podavani umozni.

Julie je [é¢ena pro Stillovu nemoc a potrebuje davku
1-2 mg/kg/den.

Julie vazi 13 kg.

Denni davka =13 x 1-2 mg/kg/den = 13-26 mg/den.
Nejpraktictéjsi je predepsat 20 mg na den podavanych
denné priblizné ve stejnou dobu.

CAPS

Jindfich trpi zavaznou formou Muckel-Wellsova syndromu
a potrebuje davku 4-5mg/kg/den.

Jindfich vazi 45 kg.

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

Andrej je [écen pro Stillovu nemoc a prestal reagovat
nasvou pocatecni davku 1-2 mg/kg/den. Nyni potfebuje
davku zvysit na4 mg/kg/den.

Andrej vazi 17 kg.

Nova denni davka =17 x 4 mg/kg/den = 68 mg/den
Vtomto pripadé predepiSete davku 70 mg na den
podavanou denné priblizné ve stejnou denni dobu.

Lucii byl neddavno diagnostikovan syndrom

NOMID/ CINCA a prestala reagovat na svou pocateéni
davku 1-2 mg/kg/den. Nyni potrebuje davku zvysit na
92-3mg/kg/den.

Lucie vazi 12 kg.

Nova denni davka =12 kg x 2-3 mg/kg/den = 24-36 mg/den
MUZete pfedepsat davku 30 mg pfipravku Kineret®
(anakinra) jednou denné pfriblizné ve stejnou denni dobu
(nejlepe rano, pro dosazeni co nejvyssi koncentrace

v pribéhu dne).




Bezpecnostni upozorneni

Infekce'
Lécbu pfipravkem Kineret® (anakinra) neni doporuceno
zahajovat u pacientd s probihajici infekci.

PFi preruseni léCby existuje u pacient(l s CAPS riziko
exacerbace nemoci. Pri peclivém monitorovani mize lécba
pripravkem Kineret® pokracovat béhem zévazné infekce.

Je zndmo, Ze u pacientl se Stillovou nemoci jsou infekce
aexacerbace nemoci spoustécimi faktory MAS (viz dalsi
odstavec). Dostupné tdaje otom, zda lze v priibéhu
zévazné infekce u pacientl se Stillovou nemoci pokracovat
véché pripravkem Kineret®, jsou omezené. Jestlize [é¢ba
pripravkem Kineret® béhem zavazné infekce pokracuje, je
tfeba pacienta peclivé monitorovat, aby se sniZilo riziko
vzplanuti nemoci.

LéCba reakci v miste vpichu

Syndrom aktivovanych makrofagt
(MAS) u Stillovy nemoci

Syndrom aktivovanych makrofagd (MAS) je zndmé,
Zivot ohrozujici onemocnéni, které se mdze rozvinout

u pacientl se Stillovou nemoci. Pfi rozvinuti MAS nebo
pfi podezreni na jeho vyskyt je nutno co mozna nejdrive
zahdjit prislusna vysetienf a lécbu. LékaF ma vénovat
pozornost symptomdm infekce zhorsovani Stillovy
nemoci, jelikoZ se jedna o znamé spoustéci faktory MAS.

Vysvétlete, Ze injekce pripravku Kineret® (anakinra) mdze nékdy zplsobit koZni reakci. Takové reakce se obvykle objevuji do 2 tydn(i
od pocatku lé€by abéhem 4-6 tydnl zmizi. Reakce jsou obvykle mirné az stfedni intenzity a projevuji se jako zarudnuti, modfiny, zanét,
bolest &i nepfijemny pocit. Pokud se nevyskytly béhem prvniho mésice [é€by, jsou koZni reakce nepravdépodobné!

Rady, které mohou pomoci zmirnit ptiznaky a symptomy reakci v misté vpichu, jsou obsazeny v pfiruéce Uvod k pripravku Kineret® pro

pacienty/pecovatele. Mizete je prodiskutovat spolecne!’

Pred aplikaci injekce by méla byt injekéni
stfikacka vyjmuta pFiblizné na 30 minut

z chladnicky, aby se zahrala na pokojovou
teplotu, nebo ji lze ohFat vruce

Pacient by mél byt jasné poucen, aby NEOHRIVAL
injekénf strikacku v horké vode, mikrovinné
troubé nebo jakymkoli jinym zplsobem’

Zajistéte, Ze budete stfidat mista
podani injekce

Pfed a po aplikaci injekce ochlad'te misto
vpichu, napf. pomoci chladicich polstarki

MiZete doporudit aplikaci krému

s hydrokortisonem nebo antihistaminiky, pokud
to celkovy stav pacienta dovoli. Prevence pomoci
krému s hydrokortisonem, idealné 30-60 minut
pred podanim injekce, mlze byt pouzita uvsech
pacientl po dobu prvnich 3-6 mésict lécby pro
snizeni frekvence reakci v misté vpichu

Pro optimalni uzivani pfipravku Kineret® pacienty a pecovateli se, prosim, ujistéte, Ze jim poskytnete nasledujici:

Skoleni ve spravné technice aplikace podkozni injekce
aobmény mista vpichu

Schvélenou pfiruéku pro pacienty/peéovatele Uvod

k pripravku Kineret® akartu Lécba pripravkem Kineret®
Skoleni ve spravném postupu odméreni davky pomoci
injekéni strikacky se stupnici

¢ Informace o bezpecné likvidaci ostrych
predmétt v souladu s mistnimi pozadavky

¢ Kontaktni ¢islo nazdravotnického pracovnika
v pripadé, ze pacient/pecovatel potrebuji dalsi
podporu v pouzivani pripravku Kineret®

- V kapse na zadni strané najdete Souhrn tidajli o pfipravku






Jakékoli podezfeni nazavazny nebo neocekavany nezadouci Ucinek a jiné skutecnosti zavazné
pro zdravi léCenych osob musi byt hlaseno Statnimu dstavu pro kontrolu lECiv.
Podrobnosti o hlaSeni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Adresa pro zasilani je

Statni Ustav pro kontrolu léCiv, oddéleni farmakovigilance
Srobarova 48, Praha 10, 100 41

email: farmakovigilance@sukl.cz

Pokud se hlaseni tyka biologického léCiva, je tfeba doplnit i pfesny obchodni nazev a ¢islo Sarze.

Tato informace muZze byt také hldSena spolec¢nosti
Swedish Orphan Biovitrum s.r.o.

Na Strzi 65/1702

140 00 Praha 4

Ceska republika

+420 296183 236

cee-safety@sobi.com

Reference:
1. Kineret® (anakinra) Souhrn Udajil o pFipravku (SPC). Platnd verze SPC je dostupna nawebu SUKL: http://www.sukl.cz/modules/medication/search.php.
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© 2018 Swedish Orphan Biovitrum s.r.0. - V8echna préava vyhrazena. www.sobi.com

PP-4165 Datum pfipravy: srpen 2018




