[COPERTA ANTERIOAR,Z\]

Kineret 100 mg/0,67 ml solutie injectabila in seringa preumpluta
(anakinra)

GHID PENTRU PROFESIONISTII DIN DOMENIUL SANATATII
UTILIZAREA MEDICAMENTULUI KINERET

Comunicati pacientului/persoanei care il ingrijeste informatiile prezentate in aceasta brosura,
pentru a asigura doza si utilizarea corecta a seringii gradate de catre pacient, inclusiv tehnica
corecta de administrare a injectiei, atunci cand prescrieti medicamentul Kineret (anakinra) in
boala Still —inclusiv in artrita idiopatica juvenila sistemica (SJIA) si boala Still cu debut la varsta
adulta (AOSD) —, in sindroamele periodice asociate cu criopirina (Cryopyrin-Associated
Periodic Syndromes — CAPS) si in febra mediteraneana familiala (FMF).

[sigla Kineret (anakinra)] [sigla SOBI]
Rezumatul caracteristicilor produsului abreviat se regdseste la sfarsitul acestei brosuri.
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[PAGINA 2]
De ce va avea nevoie utilizatorul medicamentului Kineret

1. Instruire de catre un profesionist din domeniul sanatatii privind administrarea
subcutanata (s.c.) a injectiei

Desi pacientii si persoanele care fi ingrijesc pe pacienti pot cdpadta incredere in
administrarea injectiilor la domiciliu, inceputul administrarii poate fi descurajant.
Instruirea corecta privind tehnica de administrare a injectiei s.c. lainceputul tratamentului
cu medicamentul Kineret (anakinra) poate asigura o utilizare corecta. Este important sa fi
spuneti pacientului/persoanei care il ingrijeste cd administrarea injectiei cu medicamentul
Kineret poate cauza uneori reactii cutanate (vezi pagina 12).

2. Instructiuni specifice privind seringa gradata
Pentru a asigura administrarea dozei corecte, trebuie oferitd o indrumare atenta
referitoare la utilizarea seringii gradate (vezi pagina 9).

3. Materiale educationale aprobate

SOBI a realizat o brosura cuprinzatoare, Ghidul pacientului si al personalului de ingrijire -
O introducere a medicamentului Kineret, care trebuie distribuita tuturor persoanelor care
utilizeaza medicamentul Kineret pentru boala Still, CAPS sau FMF, in scopul asigurarii unei
utilizari adecvate. Aceasta brosurd, solicitatda si aprobatda de catre autoritatile de
reglementare, trebuie sa fie distribuita pacientilor sau persoanelor care fii ingrijesc in
momentul in care incep sa utilizeze medicamentul Kineret.

[IMAGINE A BROSURII PACIENTULUI]
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[PAGINA 3]

Ce trebuie sa stie pacientii si persoanele care fi ingrijesc

Dupa ce ati discutat despre medicamentul Kineret (anakinra) cu pacientul sau persoana
care il Tngrijeste si ati convenit ca este necesar sa il prescrieti, trebuie sa discutati
urmatoarele informatii practice.

Cum se administreaza medicamentul Kineret

Va fi necesar ca pacientul sau persoana care il ingrijeste sa primeasca instructiuni
corespunzatoare privind modul de administrare a injectiilor subcutanate, fie pentru
propria persoana, fie pentru pacientul aflat in ingrijirea sa.

Unde trebuie administrata injectia cu medicamentul Kineret
Cele mai adecvate locuri de administrare a injectiei sunt:

A abdomenul (cu exceptia ariei din jurul ombilicului);

B partea de sus a coapselor (aceasta este o zona buna in special pentru sugarii sub un
an, daca au picioarele mai dolofane);

C zonele exterioare superioare ale feselor*; si

D zona exterioara a partii de sus a bratelor*.

*Zone adecvate numai daca persoana care ingrijeste pacientul administreaza injectia

De asemenea, este util sa sfatuiti pacientul/persoana care il ingrijeste sa schimbe locul de
administrare a injectiei de fiecare data, pentru a evita aparitia durerilor.

) Nu administrati injectia In piele daca aceasta este sensibild, rosie, prea dura sau
prezinta vanatai

J Evitati zonele cu cicatrice sau vergeturi

J Nu administrati injectia in apropierea unei vene
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[PAGINA 4]

Calculati doza pacientului
Doza de medicament Kineret (anakinra) trebuie calculata si ajustata in conformitate cu dozele

recomandate din Rezumatul caracteristicilor produsului (RCP). Este esential ca pacientul sau
persoana care il ingrijeste sa inteleaga perfect care este doza in miligrame si gradatiile de pe

seringa.

Vezi mai jos pentru instructiuni suplimentare privind administrarea dozei adecvate.

Doze pentru boala Still

Doza initiala de Kineret in boala Still
Pacient cu greutatea 50 kg sau peste Pacient cu greutatea sub 50 kg
100 mg/zi 1-2 mg/kg/zi
Ajustarea dozei de Kineret in boala Still
Doza poate fi crescutd pana la 4 mg/kg/ zi la pacientii sub 18 ani
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[PAGINA 5]
Doza pentru boala Still, in functie de greutatea corporala

Doza initiala pentru pacientii cu greutatea de 50 kg sau peste:
Doza initiala recomandata la pacientii cu greutatea de 50 kg sau peste este de 100 mg/zi
administrata prin injectie subcutanata.

Doza initiala pentru pacientii cu greutatea sub 50 kg:
Pacientilor cu greutatea sub 50 kg trebuie sa li se stabileasca doza in functie de greutatea
corporald, cu o doza initiald de 1-2 mg/kg/zi administrata prin injectie subcutanata.

Ajustarea dozei la copii si adolescenti (<18 ani):

Rdspunsul la tratament trebuie evaluat dupd 1lund. n caz de manifestdri sistemice
persistente sau de rdaspuns inadecvat, doza poate fi crescutd pana la 4 mg/kg/zi sau trebuie
reevaluata continuarea tratamentului cu Kineret (anakinra).

Vezi RCP pentru informatii complete despre doze si detalii despre monitorizarea
tratamentului, inclusiv despre diferite grupe de pacienti.
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[PAGINA 6]

Stabilirea dozei pentru CAPS
Doza de medicament Kineret (anakinra) trebuie calculata si ajustata in conformitate cu dozele

recomandate in Rezumatul caracteristicilor produsului (RCP). Este esential ca pacientul sau
persoana care il ingrijeste sa inteleaga perfect care este doza in miligrame si gradatiile de pe

seringa.

Vezi pagina 7 pentru instructiuni suplimentare despre administrarea dozei adecvate.

Doza initiala de Kineret in CAPS
1-2 mg/kg/zi
Doza de intretinere de Kineret in CAPS
Sindromul autoinflamator familial la rece
(FCAS)/Boala in forma moderata
1-2 mg/kg/zi (adesea nu este necesara
cresterea dozei)

Boald in forma severa

3-4 mg/kg/zi pana la 8 mg/kg si zi
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[PAGINA 7]
Doza pentru CAPS, in functie de severitatea bolii

Doza initiala:
Doza initiald recomandata pentru toate subtipurile CAPS este de 1-2 mg/kg/zi, administrata
prin injectare subcutanata.

Doza de intretinere pentru CAPS in forma usoara (FCAS, sindromul Muckle-Wells, MWS in
forma usoara):

De obicei, pacientii sunt tinuti foarte bine sub control prin mentinerea dozei initiale
recomandate (1-2 mg/kg/zi).

Doza de intretinere pentru CAPS in forma severa (MWS si boala inflamatorie
multisistemica cu debut neonatal (NOMID)/sindromul cronic infantil neurologic-cutanat-
articular (CINCA):

Cresterea dozei poate deveni necesara in decurs de 1-2 luniin functie de raspunsul terapeutic.
Doza uzuald de intretinere pentru CAPS in forma severa este de 3-4 mg/kg/zi, doza care poate
fi ajustata la maximum 8 mg/kg/zi.

Pe langa evaluarea simptomelor clinice si a markerilor de inflamatie in CAPS in forma severa,
evaludrile inflamatiei SNC, inclusiv a urechii interne (prin examene RMN sau TC, punctie
lombara si audiologie) si a ochilor (evaluari oftalmologice), sunt recomandate dupa primele
3 luni de tratament si ulterior la fiecare 6 luni, pana sunt stabilite dozele de tratament eficace.
Atunci cand pacientii sunt tinuti bine sub control din punct de vedere clinic, monitorizarea
SNC si oftalmologica poate fi efectuata anual.

Vezi RCP pentru informatii complete despre doze si detalii despre monitorizarea
tratamentului, inclusiv despre diferite grupe de pacienti.
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[PAGINA 8]

Stabilirea dozei pentru FMF

Doza recomandata pentru pacienti cu greutatea de minimum 50 kg este de 100 mg/zi
administrata prin injectie subcutanata. La pacientii cu greutatea sub 50 kg, doza de Kineret se
stabileste in functie de greutatea corporald, cu o doza recomandata de 1-2 mg/kg/zi.

La copiii cu raspuns inadecvat doza poate fi crescuta pana la 4 mg/kg/zi.

Doze pentru FMF

Doza initiala de Kineret in FMF
Pacient cu greutatea 50 kg sau peste Pacient cu greutatea sub 50 kg
100 mg/zi 1-2 mg/kg/zi
Ajustarea dozei de Kineret in FMF
Doza poate fi crescutd pana la 4 mg/kg/ zi la pacientii sub 18 ani
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[PAGINA 9]
Asigurati-va ca este administrata doza corespunzatoare

Medicamentul Kineret (anakinra) este furnizat gata de utilizare intr-o seringa preumpluta
gradata. Gradatiile de pe partea laterala a seringii indica miligramele.

Seringa permite administrarea unor doze cuprinse intre 20 si 100 mg. Deoarece doza minima
este de 20 mg, utilizarea medicamentului Kineret nu este permisa pentru pacienti copii care
au o greutate corporala sub 10 kg. Daca este necesara administrarea unei doze sub 100 mg,
o parte din lichid trebuie aruncata. Instructiunile privind modul in care pacientul poate face
acest lucru apar Tn Ghidul pacientului si al personalului de ingrijire pentru medicamentul
Kineret.

n calitate de profesionist din domeniul sdnatitii, va trebui sa calculati doza care trebuie
administrata, initial pe baza greutatii pacientului si ulterior aceasta poate fi ajustata pe baza
rdspunsului terapeutic. in plus, doza va trebui ajustats la cea mai apropiata doza care poate
fi furnizata din una sau mai multe seringi gradate.

Deoarece medicamentul Kineret poate fi administrat numai in doze de 20 pana la 100 mg
per injectie cu o crestere in trepte de 10 mg, este important ca doza prescrisa sa permita

aceasta administrare.

[IMAGINE A SERINGII KINERET]
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[PAGINA 10]

Exemple de calculare a dozei

Boala Still si FMF

CAPS

Pacienta este tratata pentru boala Still si
are nevoie de o dozd de 1 - 2 mg/kg/zi.

Greutatea pacientei este de 13 kg.

Doza zilnica =13 kg x 1 - 2 mg/kg/zi =
13 - 26 mg/zi

n acest caz, solutia cea mai practici este
sa prescrieti 20mg pe 1z, doza
administrata la o ora adecvata
(aproximativ aceeasi in fiecare zi).

Pacientul sufera de o forma severa a
sindromului Muckle-Wells si are nevoie de o
doza de 4 - 5 mg/kg/zi.

Greutatea pacientului este de 45 kg.

Doza zilnicd =45 kg x 4 - 5 mg/kg/zi =
180 - 225 mg/zi.

n acest caz, solutia cea mai practica este s3
prescrieti 200 mg pe zi, doza administrata la o
ora adecvata (aproximativ aceeasi in fiecare
zi).

Pacientul este tratat pentru FMF si nu mai
raspunde la doza initiala de
1-2 mg/kg/zi. El are nevoie acum de o
crestere a dozei la 4 mg/kg/zi.

Greutatea pacientului este de 17 kg.

Noua doza zilnica = 17 kg x 4 mg/kg/zi =
68 mg/zi

Tn acest caz, veti prescrie 70 mg pe zi,
doza administrata la o ora adecvata
(aproximativ aceeasi in fiecare zi).

Pacienta a fost diagnosticata recent cu boala
inflamatorie multisistemica cu debut
neonatal/sindrom cronic infantil neurologic-
cutanat-articular si nu mai raspunde la doza
initiala de 1 - 2 mg/kg/zi. Ea are nevoie acum
de o crestere a dozei la 2 - 3 mg/kg/ zi.

Greutatea pacientei este de 12 kg.

Noua doza zilnica = 12 kg x 2 - 3 mg/kg/zi =
24 - 36 mg/zi.

Puteti prescrie o doza de 30 mg de medicament
Kineret (anakinra) o data pe zi, care sa fie
administrata la aproximativ aceeasi ora in
fiecare zi (preferabil dimineata, pentru a avea
cea mai mare concentratie de medicament n
sange in timpul zilei).
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[PAGINA 11]

Gestionarea reactiilor la locul de administrare a injectiei

Explicati-le pacientilor/persoanelor care i ingrijesc pe pacienti ca administrarea injectiei cu
medicamentul Kineret (anakinra) poate cauza, uneori, reactii adverse cutanate. Aceste reactii
apar, in mod tipic, in decurs de 2 saptamani de la inceputul tratamentului si dispar in decurs
de 4 - 6 saptamani. Reactiile au, de obicei, intensitate usoara pana la moderatd, si se
manifesta sub forma de: roseata, vanatai, inflamatie, durere si disconfort. Este improbabil sa
se produca reactii adverse cutanate daca acestea nu au aparut in prima luna de tratament.

Tn Ghidul pacientului si al personalului de ingrijire, sunt incluse sfaturi pentru pacienti si
persoanele care i ingrijesc, care ar putea ajuta la diminuarea semnelor si simptomelor
reactiilor de la locul de administrare a injectiei (ISR). Nu ezitati sa discutati aceste sfaturi
fmpreuna cu pacientii/persoanele care fi ingrijesc:

e Seringa trebuie scoasa din frigider cu aproximativ 30 de minute fnainte de
administrare si lasata sa ajunga la temperatura camerei sau poate fi incalzita in mana
inainte de administrarea injectiei

o Pacientului trebuie sa i se dea instructiuni clare sa NU incdlzeasca seringa in
apa fierbinte, in cuptorul cu microunde sau prin alte mijloace

e Asigurati-va ca alternati locurile de administrare a injectiei

e Raciti locul de administrare a injectiei prin aplicarea unei pungi cu gheata, nainte si
dupa administrarea injectiei

e Putetirecomanda aplicarea unei creme cu hidrocortizon sau cu antihistaminice la locul
de administrare a injectiei, daca starea generala de sanatate a pacientului permite
acest lucru. Profilaxia cu crema cu hidrocortizon, realizata Tn mod ideal cu 30 - 60 de
minute Tnainte de administrarea injectiei, poate fi utilizata la toti pacientii in primele
3 - 6 luni de tratament pentru reducerea frecventei ISR.
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[PAGINA 12]

Pentru utilizarea optima a medicamentului Kineret de catre pacienti si persoanele care fi
ingrijesc, asigurati-va ca le-ati oferit urmatoarele:

e Instruire referitoare la tehnica corectd de administrare subcutanata a injectiei si
alternarea zonelor de administrare a injectiei

e Materialele educationale pentru pacienti, aprobate, Ghidul pacientului si al
personalului de ingrijire

e Instruire privind modul de administrare a dozei corecte utilizand seringa gradata

e Informatii privind eliminarea in conditii de siguranta a obiectelor ascutite, in
conformitate cu cerintele locale

e Un numar de contact al unui profesionist din domeniul sanatatii pentru cazul in care
pacientul/persoana care il ingrijeste are nevoie de asistenta suplimentara la utilizarea
medicamentului Kineret.

[PAGINA 13-14]

Sumarul informatiilor de prescriere(SPI)
[COPERTA SPATE]

SPI

Apel la raportarea reactiilor adverse

Este important sa raportati orice reactie adversa suspectatd, asociata cu administrarea
medicamentului Kineret (anakinra), catre Agentia Nationald a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Romaénia, in conformitate cu sistemul national de raportare
spontana, utilizand formularele de raportare disponibile pe pagina web a Agentiei Nationale
a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania (www.anm.ro), la sectiunea
Medicamente de uz uman/Raporteaza o reactie adversa.

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1, 011478-Bucuresti,

Tel: + 4 021 317 11 02, Fax: +4 0213 163 497,

e-mail: adr@anm.ro

Raportare online: https://adr.anm.ro/

Website: www.anm.ro

Totodata, reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre reprezentanta locala a
detinatorului autorizatiei de punere pe piata, la urmatoarele date de contact:

SWEDISH ORPHAN BIOVITRUM S.R.O. Praga — Sucursala Bucuresti
Str. Frumoasa nr. 30, 010987-Bucuresti

Telefon: +40 31 229 51 96

Email: mail.ro@sobi.com
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SOBI si Kineret sunt marci comerciale ale Swedish Orphan Biovitrum AB (publ).
© 2023 Swedish Orphan Biovitrum AB (publ) — Toate drepturile rezervate.
www.sobi.com
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[sigla Kineret (anakinra)] [sigla SOBI]
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