[COPERTA ANTERIOARA]

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

Ghidul pacientului si al personalului de ingrijire

O INTRODUCERE A MEDICAMENTULUI KINERET

[sigla Kineret] [sigla Sobi]
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Introducere

Aceasta brosura v-a fost oferita deoarece medicamentul Kineret (anakinra) v-a fost prescris
dumneavoastra sau unui pacient aflat in ingrijirea dumneavoastra.

Medicul dumneavoastra v-a informat deja probabil despre afectiunea pentru tratarea careia
este utilizat medicamentul Kineret.

Acceptarea unui diagnostic poate reprezenta o incercare dificild, dar gasirea unui tratament
eficace va poate ajuta sa va gestionati simptomele.

Administrarea injectiei dumneavoastra sau copilului dumneavoastra poate parea dificila la
Tnceput, insa exista sfaturi si recomandari care pot usura includerea medicamentului Kineret
in rutina dumneavoastra zilnica. Cand parcurgeti aceasta brosura, nu uitati ca fiecare pacient
este diferit. Trebuie sa discutati cu medicul dumneavoastra despre modul in care aceste
informatii sunt valabile in cazul dumneavoastra.

SFATURI:
Daca intalniti un cuvant sau un termen medical care nu va este familiar, consultati glosarul de

la pagina 13 pentru a gasi cateva definitii utile.

Fiecare om este diferit, iar medicul sau asistenta medicald sunt cei mai Tn masura sa va
raspunda la toate intrebarile specifice despre diagnostic si despre gestionarea situatiei
dumneavoastra personale.
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Ce este medicamentul Kineret?

Medicamentul Kineret (anakinra) este un lichid care se administreaza printr-o injectie
subcutanata (sub piele). Kineret este denumirea comercialda a unui medicament care contine
o substanta activda numita anakinra — este posibil sa auziti ca unii medici il numesc astfel.
Medicamentul apartine unei categorii denumite ,, antagonisti ai receptorilor de interleukina -
1 umanad”, care sunt proteine artificiale aproape identice cu proteinele aflate in mod natural
in corpul uman. Acestea sunt denumite uneori antagonisti IL-1 sau IL-1Ra, dar in aceasta
brosura se va utiliza numai denumirea de Kineret.

Medicamentul Kineret actioneazd prin blocarea proteinei (interleukina-1) care poate fi
produsd in exces n anumite boli. Aceastd proteind determina inflamatie. Controland
inflamatia, medicamentul Kineret reduce simptomele bolii si poate ajuta la protectia
impotriva complicatiilor pe termen lung.

SFAT: Nu va faceti probleme daca toate acestea vi se par complicate! Nu este necesar sa
intelegeti informatiile stiintifice pentru a beneficia de un medicament. Medicul si echipa sa
sunt expertii si va puteti baza pe ei pentru a va sfatui in legatura cu ceea ce este potrivit in
cazul dumneavoastra.

Ce afectiuni se trateaza cu medicamentul Kineret?

Medicamentul Kineret este utilizat pentru tratarea unei serii de afectiuni, de exemplu
sindroame periodice asociate cu criopirina (CAPS), febra mediteraneana familiala (FMF) si
boala Still, inclusiv artrita idiopatica juvenila sistemica (SJIA) si boala Still cu debut la varsta
adulta (AOSD). Medicul dumneavoastra sau asistenta medicala va vor putea raspunde la toate
intrebarile legate de boala pentru care a fost prescris Kineret — trebuie doar sa intrebati.
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Notiuni de baza despre medicamentul Kineret

Administrarea la domiciliu a injectiei poate pdrea o provocare, dar va deveni mai simpla dupa
ce capatati experienta. Veti fi instruit de profesionisti din domeniul sanatatii, care va pot ajuta
sa va administrati injectia la domiciliu.

Cum arata medicamentul Kineret (anakinra)?

Medicamentul Kineret este disponibil in ambalaje a cate 7 sau 28 de seringi care trebuie

pastrate la frigider.

Fiecare seringa este preumpluta cu medicamentul Kineret, pentru ca dumneavoastra sa nu
fiti nevoit sa amestecati nimic. Este pregatita pentru a fi administrata.

Seringa este ,gradata” — are marcaje pe partea laterald, care va ajuta sa injectati cantitatea
adecvata.

........................ P Corpul seringii

Gradatiile sunt marcate in miligrame (mg). Medicul va va oferi recomandari in privinta dozei.

Tn interiorul seringii se afla o solutie limpede, incolord pana la alb, care poate contine unele
particule albe. Prezenta acestor particule nu afecteaza calitatea medicamentului.

Care este doza necesara de medicament Kineret?

Medicul va calcula doza potrivita pentru dumneavoastra (sau pentru copilul dumneavoastra).
Aceasta depinde de greutate si de severitatea simptomelor, prin urmare doza poate varia de-a
lungul timpului.

Cand trebuie administrat medicamentul Kineret?
Medicamentul Kineret se administreaza zilnic prin injectie. Se recomanda ca injectia sa fie
administrata la aceeasi ora in fiecare zi.
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Pregatiri pentru injectie

Gasiti o suprafata bine luminata, confortabila, curata, pe care sa aveti suficient spatiu pentru
ca tot echipamentul de care aveti nevoie sa fie la indemana. Spalati-va bine pe maini.

Veti avea nevoie de:
v seringa preumplutd cu medicamentul Kineret (anakinra);
v" tampoane cu alcool medicinal;
v’ tifon sau pansament steril.

nainte de a continua, asigurati-va ca veti putea elimina orice materiale ih modul recomandat
de medic sau de asistenta medicala.

SFATURI: Retineti ca restul de seringi trebuie pastrate la frigider.

Nu agitati seringa. Daca n solutie s-a format spuma, lasati-o cateva minute pentru a se
limpezi.

Asigurati-va ca tampoanele cu alcool medicinal sunt usor de scos din ambalaj, deoarece veti
avea o seringa in mana in momentul in care tamponati pielea.

Examinati seringa
Verificati data de expirare de pe eticheta seringii preumplute (cautati literele EXP). Nu utilizati
seringa daca data a depasit ultima zi a lunii din data de expirare.

Verificati aspectul lichidului din seringa. Trebuie sa fie o solutie limpede, incolora pana la alb.
Este posibil sa existe in solutie particule translucide pana la alb — acest lucru este normal.
Seringa nu trebuie utilizata daca solutia prezinta modificari de culoare, este tulbure sau daca
sunt prezente particule, altele decat cele translucide pana la alb.
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Pregatiti-va sa administrati injectia

Lasati solutia sa se incalzeasca

Medicamentul Kineret (anakinra) trebuie pastrat in frigider si nu trebuie lasat la vederea si
indemana copiilor. Pentru o administrare mai confortabild, scoateti seringa din frigider cu 30
de minute Thainte de momentul in care intentionati sa o utilizati. Asigurati-va ca se afla intr-
un loc sigur, ca nu se afla la vederea si indemana copiilor si asteptati sa se incalzeasca la
temperatura camerei. Alternativ, puteti tine seringa preumplutd in mana, incalzind-o usor
cateva minute. Nu incalziti medicamentul Kineret in vreun alt fel (de exemplu nu il incalziti in
cuptorul cu microunde sau in apa calda).

Nu scoateti capacul seringii pana cand nu sunteti gata de administrarea injectiei.

Alegeti un loc de administrare a injectiei
Cele mai bune locuri in care va puteti administra injectia dumneavoastra sau copilului
dumneavoastra sunt:

A abdomenul (cu exceptia zonei din jurul buricului);
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 de sus ale feselor*; si
D zona exterioara a partii de sus a bratelor*.
*Adecvate numai daca injectia va este administrata de altcineva.

Schimbati locul injectiei de fiecare data, pentru a evita aparitia durerilor.

Nu administrati injectia in piele daca aceasta este sensibild, rosie, prea dura sau
prezinta vanatai.

e Evitati zonele cu cicatrice sau vergeturi.

e Nu administrati injectia in apropierea unei vene.
[PAGINA 8]
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Pregatiti doza

Tnainte de administrarea solutiei Kineret (anakinra) trebuie si tineti corpul seringii si s3
scoateti usor capacul de pe ac fara sa il rasuciti. Trageti drept, asa cum se arata in imagine.
Nu atingeti acul si nu Tmpingeti pistonul. Aruncati imediat capacul acului.

S-ar putea sa observati o mica bula de aer in seringa preumpluta. Nu este necesar sa scoateti
bula Tnainte de administrarea injectiei. Administrarea subcutanata a solutiei cu tot cu bula nu
este daunatoare.

Daca utilizati o doza mai mica de 100 mg, respectiv mai putin decat toata solutia din seringa,
va trebui sa aruncati o parte din lichid

Pentru a realiza acest lucru:

Tineti seringa Intr-o mana cu acul indreptat drept in sus, asa cum se arata in imagine. Puneti
degetul mare pe piston si iTmpingeti usor pana cand vedeti o mica picatura de lichid in varful
acului.

Tntoarceti seringa, astfel incat acul s3 fie indreptat acum in jos. Puneti tifon sau pansament
steril pe o suprafata plana si tineti seringa deasupra, cu acul indreptat catre tifon sau
pansament, asa cum se arata in imagine.

Puneti degetul mare pe piston si impingeti usor pana cand partea din fata a pistonului ajunge
la marcajul scalei gradate al dozei recomandate. Lichidul scos va fi absorbit de tifon sau de
pansament, asa cum se arata in imagine. Acum doza corecta este gata de administrare.

Asigurati-va ca acul nu atinge tifonul sau pansamentul.

Daca nu puteti potrivi doza corecta sau daca scapati seringa din mana, aruncati-o si utilizati
una noua. Aceasta Tnseamna ca veti trece mai rapid la urmatoarea cutie, asa ca nu uitati sa
faceti urmatoarea comanda de medicament mai devreme. Respectati intotdeauna
instructiunile de administrare pe care le-ati primit de la medic sau de la asistenta medicala.
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Administrati injectia

1. Dezinfectati pielea cu tamponul cu alcool medicinal si lasati sa se usuce natural, la aer
(dureaza numai cateva secunde).

2. Prindeti pielea intre degetul mare si aratator, fara a strange.

3. Introduceti acul in piele in intregime, asa cum v-a ardatat medicul dumneavoastra sau
asistenta medicala.

4. Administrati lichidul lent si uniform, mentinand pielea prinsa intre degete.
5. Dupa administrarea solutiei, scoateti acul si eliberati pielea.
Daca doriti, puteti pune putina vata sau tifon pe locul de administrare a injectiei.

Utilizati fiecare seringa pentru o singura injectie. Nu reutilizati o seringa, deoarece acest lucru
poate cauza infectii. Orice cantitate neutilizata de medicament trebuie aruncata.

SFATURI PENTRU ADMINISTRAREA INJECTIEI LA UN PACIENT COPIL:

Daca este posibil, rugati pe cineva sa tina copilul sau sa-i distraga atentia in timpul
administrarii injectiei.

Daca administrati injectia unui bebelus, tineti-l cu fata spre dumneavoastra, pe genunchi.
Aceasta pozitie va tine bebelusul pe loc, pentru ca dumneavoastra sa 1i puteti administra
injectia.

Tn cazul in care copilului ii place suzeta, aceasta il poate calma.

Tineti la indemana o jucarie favorita sau o carte. Un dispozitiv mobil sau televizorul ii poate
distrage atentia.

Alti copii se pot relaxa respirand adanc. Alternativ, i puteti cere sa va descrie un lucru preferat
sau ceva ce li place sa faca, in timp ce dumneavoastra va concentrati asupra injectiei.
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Curatare

Nu puneti capacul la loc pe acul seringii.
Nu lasati seringile utilizate la vederea si indemana copiilor.
Niciodata nu aruncati seringile preumplute utilizate la cosul de gunoi normal al gospodariei.

Daca ati utilizat o doza mai mica de 100 mg va exista lichid din seringd pe tifon sau pe
pansament. Aruncati tifonul sau pansamentul ud impreuna cu seringa si curatati suprafata cu
un servetel curat.

Seringa utilizata si orice tifon sau pansament cu solutie de medicament Kineret (anakinra)
trebuie eliminate dupa cum v-a sfatuit medicul, asistenta medicala sau farmacistul. Daca aveti
medicamente care nu va mai sunt necesare, intrebati farmacistul ce trebuie sa faceti. Astfel,
veti ajuta la protejarea mediului.
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Reactii la locul de administrare a injectiei

Administrarea injectiei cu medicamentul Kineret (anakinra) poate cauza, uneori, reactii
adverse la nivelul pielii. Asemenea reactii apar, in mod tipic, in decurs de 2 saptamani de la
inceputul tratamentului si dispar in decurs de 4-6 sdaptamani. Reactiile au, de obicei,
intensitate usoara pand la moderata si se manifesta sub forma de: roseatd, vanatai,
inflamatie, durere si disconfort. Este improbabil sa se produca reactii adverse la nivelul pielii
daca acestea nu au aparut in prima luna de tratament.

Urmatoarele sfaturi va pot ajuta sa diminuati semnele si simptomele reactiilor adverse
aparute la locul de administrare a injectiei:

e Rdciti locul de administrare a injectiei sau aplicati o compresa rece (inainte si dupa
injectie)

e Lasati lichidul injectabil sa ajunga la temperatura camerei inainte de administrarea
injectiei (vezi pagina 7)

e Lasati un spatiu de cel putin 2-3 cm intre locurile de administrare a injectiei

e Dupa ce discutati cu medicul dumneavoastra sau cu asistenta medicala, puteti opta
pentru utilizarea la locul de administrare a injectiei, Thainte si/sau dupa administrare,
a unei creme sau a unui unguent cu hidrocortizon sau antihistaminice, care se
elibereaza fara prescriptie medicala

e Notati intr-un jurnal pentru va ajuta sa urmariti locurile de administrare a injectiei,
pentru a va asigura ca le alternati

Daca aveti orice fel de probleme, discutati cu medicul dumneavoastra.
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Note
Notati toate intrebarile pe care le aveti pentru urmatoarea vizita la medic

Note
Notati toate intrebarile pe care le aveti pentru urmatoarea vizita la medic
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Glosar de termeni

ABDOMEN — Burta

ANTAGONIST AL RECEPTORILOR DE INTERLEUKINA-1 UMANA — O protein3 artificial3 utilizat3
ca medicament pentru blocarea proteinei naturale interleukina-1 care provoaca inflamatia
ANTIHISTAMINIC — O cremd, unguent sau comprimat care reduce umflarea si iritatia
ARTRITA IDIOPATICA JUVENILA SISTEMICA (SJIA) — Un subgrup al bolii Still care afecteaz copiii
sub 16 ani

BOALA STILL — O afectiune inflamatorie rara

BOALA STILL CU DEBUT LA VARSTA ADULTA (AOSD) — Un subgrup al bolii Still care afecteaza
persoanele cu varsta de 16 ani si peste

CORPUL SERINGII = Tubul central al seringii

DATA DE EXPIRARE (EXP) — Ultima data la care poate fi utilizat un medicament

FEBRA MEDITERANEANA FAMILIALA (FMF) — O afectiune geneticd care provoacd episoade
recurente de febra, care suntin mod uzual insotite de durere la nivelul abdomenului, pieptului
sau al articulatiilor.

DOZA — Cantitatea de medicament

FARMACIST — Persoana calificata care se ocupa cu prepararea, controlul si distribuirea sau
vinderea medicamentelor; spiter

GRADATII - Marcajele de pe partea laterala a seringii indicand cantitatea de medicament care
trebuie administrata

HIDROCORTIZON — Un unguent, o crema sau o solutie utilizata pe piele pentru tratarea
inrosirii, mancarimilor si senzatiei de disconfort

INFLAMATIE — Zona a corpului care prezinta semne de durere, roseata, incalzire, umflare si
care poate sa isi fi pierdut functionalitatea

KINERET (ANAKINRA) — Denumirea comerciald a unui medicament numit anakinra; un
medicament din grupa cunoscuta sub denumirea de ,antagonisti ai receptorilor de
interleukina-1 umana”

LOC DE ADMINISTRARE A INJECTIEI — Zona in care este administrata injectia

PARTICULA — Parte foarte micd dintr-o substant3, dintr-o materie

PISTON — Tija care este impinsa in seringa pentru a scoate medicamentul afara

SERINGA PREUMPLUTA — O sering care este livratd cu medicament cu tot in ea
SINDROAME PERIODICE ASOCIATE CU CRIOPIRINA (CAPS) — O denumire pentru un grup de
afectiuni rare care provoaca inflamatii episodice sau continue

TAMPON CU ALCOOL MEDICINAL — Dezinfectant impregnat pe un material textil de unica
folosinta
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SPI

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene
pentru Medicamente http://www.ema.europa.eu.

[COPERTA SPATE]
SPI

Apel la raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice reactii adverse nementionate in prospect. De asemenea,
puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare:

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
Calea Victoriei nr. 145, 010072-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

NP-29530/ August 2023

[sigla Kineret (anakinra)] [sigla SOBI]

Versiune aprobatd de ANMDMR in decembrie 2024


http://www.sobi.com/

