EDUKACNI MATERIALY

POUZITI PRIPRAVKU KINERET®

NAVOD PRO ZDRAVOTNICKE PRACOVNIKY

Pfi pfedepisovani pfipravku Kineret® (anakinra) u Stillovy nemoci - véetné
systémove juvenilni idiopatické artritidy (Systemic Juvenile Idiopathic
Arthritis, SJIA) a Stillovy nemoci dospélych (Adult Onset Still’s Disease, AOSD),
u kryopyrin-asociovanych periodickych syndrom( (CAPS) a u familiarnf
stfedozemni hore¢ky (FMF) sdélte pacientovi/pecovateli informace uvedené
vtomto navodu. Jsou nutné pro spravné davkovani a aplikaci pfipravku
injekeni stfikackou se stupnici.

Souhrn Udajd o pfipravku najdete na konci tohoto navodu.
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Co bude uzivatel pripravku Kineret® potrebovat

@ Proskoleni v aplikaci podkoZnich (s.c.) injekci zplsobilym zdravotnickym
pracovnikem
PfestoZe pacienti a peCovatelé mohou ziskat potfebnou jistotu v doméci aplikaci injekci, na zacatku mohou mit
obavy. Pfi zahdjeni pouzivani musi byt uZivatel dostatecné proskolen ve spravné aplikaci pfipravku Kineret®
(anakinra) s.c. injekci. Je dllezZité sdélit pacientovi/pecovateli, Ze injekce pripravku mohou nékdy zplsobit koznf
reakci (viz str. 6).

@ Pokyny k pouziti injek¢ni strikacky se stupnici
Pro zajisténi podani spravné davky je nutné pacienta dlikladné poudit o spravném pouziti injekénf stfikacky se
stupnicf (vizstr. 5).

Edukacni materialy

@ Schvaleny edukacni material
K zajisténi spravného pouzivani lécivého pripravku Kineret® vydala spole¢nost
Sobi souhrnnou prirucku, Uvod k piipravku Kineret®, ktera by méla byt predana
vSem, kdo pouzivaji pfipravek Kineret® pro lécbu Stillovy nemoci, CAPS nebo FMF.
Tato prirucka, pozadovana a schvalena dozorujicimi organy, musi byt predana
pacientovi nebo jeho pecovateli pfi zahdjeni pouzivani pfipravku Kineret®.

Co by meli pacienti a pecovatele vedet

Po diskusi o pFipravku Kineret® (anakinra) s pacientem nebo pecovatelem

a po souhlasu s jeho pfedepsanim proberte nasledujici praktickeé informace. DOSPELY

Jak podavat injekce pripravku Kineret®
Pacient nebo pecovatel bude potfebovat pfislusné pokyny k aplikaci podkozni
injekce bud sobé€, nebo pacientovi, o kterého pecuje.

Kam aplikovat injekci pfipravku Kineret®
Nejvhodnéjsimi misty k aplikaci jsou:

o bricho (kromé oblasti v okoli pupku) ZEPREDU JEZADU
DITE

e horni ¢ast stehen (zvlasté vhodné pro déti do jednoho roku véku,

pokud maji ,,faldiky)
@ horivngjsi oblast hyzdi* e
© vnsjsi oblast pazi* [ -
* Vhodné jen tehdy, pokud podava injekci pecovatel
Aby se predeslo nepfijemnym pocitim v misté vpichu, doporucuje se ménit mista

aplikace. ZEPREDU ZEZADU

® Nepodavejte injekci do kiiZe, ktera je citliva, zarudla, zhmozdéna nebo tvrda B S v
Aby se predeslo nepfijemnym pocitiim

= o o v misté vpichu, doporucuje se ménit
® Vyhnéte se jizvam a striim slsnelees

® Nepodavejte injekci pFimo do Zil
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Vypoctete davku pro pacienta

Davka pripravku Kineret® (anakinra) se vypocita a upravi dle doporuceni uvedenych v Souhrnu Udajd o pripravku (SmPC). Je
dalezité, aby pacient nebo pecovatel plné porozuméli davkovani v miligramech a stupnici nainjekéni stiikacce.

Dalsi informace o podani prislusné davky jsou uvedeny nize.

Davkovani u Stillovy nemoci

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

MUZe byt zvySena az na4 mg/kg/den u pacientl ve veéku do 18 let

Davka podle telesné hmotnosti u Stillovy nemoci

Pocatecni davka u pacientl s télesnou hmotnosti 50 kg nebo vysSsi:
Doporucend poc¢atecni davka u pacientll 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:

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

Uprava davky u déti (<18 let):

Odpoved na léébu je tieba vyhodnotit po uplynuti 1 mésice. V pfipadé pretrvavajicich systémovych priznakil
nebo nedostatecné odpovedi mize byt davka zvysena az na 4 mg/kg/den nebo lze dalsi pokracovani v [écbé
prehodnotit.

Podrobnosti o davkovani a nasledném sledovani, véetné detailll pro rlizné populace pacientd, viz Souhrn tdajl
o pfipravku (SmPC). SmPC je vefejné dostupné v databazi SUKL na odkazu:
https://prehledy.sukl.cz/prehled_leciv.html#
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Davkovani u CAPS

Davka pfipravku Kineret® (anakinra) se vypocita a upravi dle doporuc¢eni uvedenych v Souhrnu tidajl o pfipravku (SmPC). Je
dalezité, aby pacient nebo pecovatel plné porozuméli davkovani v miligramech a stupnici na injekéni stiikacce.

Pro vice informaci o podanf pfislusné davky viz str. 6.

Pocatecni davka pripravku Kineret® u CAPS

1-2mg/kg/den

Udrzovaci davka pripravku Kineret® u CAPS

FCAS/mirné onemocnéni Tezke onemocnéni
1-2mg/kg/den 3-4mg/kg/den
(Casto neni nutné davku zvySovat) az 8 mg/kg/den

Davka podle zavaznosti u CAPS

Pocatecni 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 dobfe stabilizovani pfi uzivani doporucené pocatecni davky (1-2 mg/kg/den).

Udrzovaci davka u zavazne formy CAPS (MWS a NOMID/CINCA):
V zavislosti na terapeutické odpovédi mize byt v pribéhu 1-2 mésict nezbytné navyseni davky. Obvykla udrzovaci davka
utézkych CAPS je 3-4 mg/kg/den a mize byt upravena az na maximalni davku 8 mg/kg/den.

Kromé hodnoceni klinickych symptom a zanétlivych marker( u tézkych forem CAPS se doporucuje po pocatecnich

3 mésicich lécby a poté kazdych 6 mésicl, dokud neni stanovena U¢inna lééebna davka, dlislednd kontrola moznych zanétd
CNS, vcetné kontroly vnitfniho ucha (pomoci MR nebo CT, lumbalni punkce a audiologie) a o¢i (oftalmologické vySetfenf).
Poté, co jsou pacienti dobre klinicky stabilizovani, lze provadét neurologicka a oftalmologicka vysetfeni rocné.

AN . . . . . . B i3 = o o 4
Podrobnosti o davkovani a nasledném sledovani, v€etné detailu pro ruzné
populace pacientd, viz Souhrn tdaji o pripravku (SmPC).
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Davkovani u FMF

Doporuc¢ena davka u pacientd o hmotnosti 50 kg nebo vyssi je 100 mg/den ve formé subkutanni injekce. U pacientd

1-2 mg/kg/den.

U déti s nedostatecnou odpovedi lze davku zvysit az na 4 mg/kg/den.

Pocatecni davka pripravku Kineret® u FMF

Telesna hmotnost 50 kg nebo vyssi

100 mg/den

Teélesna hmotnost mensi nez 50 kg

1-2mg/kg/den

Uprava davky pfipravku Kineret® u FMF

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

v 7

Zajisteni podani vhodne davky

Kineret® (anakinra) se dodava v predplnéné injekéni
stifkacce se stupnici pfipravené k pfimému pouZiti.
Stupnice na boku injekénf stiikacky udava davku

v miligramech.

Injekeni stfikacka umoznuje davkovani v rozmezi 20 az
100 mg. ProtoZe je minimalni davka 20 mg, nenf Kineret®
schvélen pro pouziti u pediatrickych pacient( s télesnou
hmotnosti mensi nez 10 kg. Pri podavani davky mensi
nez 100 mg je nevyhnutelné ¢ast pripravku odstfiknout
azlikvidovat. Pokyny pro pacienta, jak to proveést, jsou

v Prirucce pro pacienty/pecovatele.

Verze: 2.0 | NP-27367

Jako zdravotnicky pracovnik musite nejprve vypocitat
davku, kterd bude aplikovana, na zakladé pacientovy
hmotnosti a pozdéji ji mlizete upravit podle terapeutické
odpovedi. Davku je tieba také upravit na nejblizsi mozny
objem, ktery ze podat jednou nebo vice injekénimi
stiikackami se stupnici.

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

Stillova nemoc a FMF CAPS

Julie je lé€ena pro Stillovu nemoc a potfebuje

davku 1-2 mg/kg/den.

Julie vazi 13 kg.

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

Jindfich trpi zavaznou formou Muckel-Wellsova
syndromu a potrebuje davku 4-5 mg/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 l[éCen pro FMF a prestal reagovat na svou
pocatecni davku 1-2 mg/kg/den.

Nyni potfebuje davku zvysit na 4 mg/kg/den.

Andrej vazi 17 kg.

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

Lucii byl nedavno diagnostikovan syndrom NOMID/
CINCA a prestala reagovat na svou pocatec¢ni davku
1-2 mg/kg/den.

Nyni potfebuje davku zvysit na2-3 mg/kg/den.
Lucie vazi12 kg.

Nova denni davka =12 kg x 2-3 mg/kg/den

= 94-36 mg/den

Mzete predepsat davku 30 mg pripravku Kineret®
(anakinra) jednou denné priblizné ve stejnou denni dobu
(nejlépe rano, pro dosazeni co nejvyssi koncentrace
v pribéhu dne).

Lécba reakci v miste vpichu

Vysvétlete, Ze injekce pripravku Kineret® (anakinra) mize nékdy zplsobit kozni reakci. Takové reakce se obvykle
objevuji do 2 tydn( od pocéatku lécby a béhem 4-6 tydn( 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

&by, jsou kozni reakce nepravdépodobné.

Rady, které mohou pomoci zmirnit pfiznaky a symptomy reakci v misté vpichu, jsou obsazeny v piiru¢ce Uvod
k pfipravku Kineret® pro pacienty/pecovatele. M{iZete je prodiskutovat spolecné:

Pred aplikaci injekce by méla byt injekéni

stiikacka vyjmuta z chladnic¢ky na dobu
priblizné 30 minut, aby se zahrala

na pokojovou teplotu, nebo ji lze ohrat v ruce

Pacient by mél byt jasné poucen, aby
NEOHRIVAL injekéni stiikacku v horké vodé,

mikrovlnné troubé nebo jakymkoli jinym
zplsobem

Zajistéte, ze budete stridat mista podani
injekce
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Pred a po aplikaci injekce ochladte misto
vpichu, napf. pomoci chladicich polstarka

Muzete doporucit aplikaci krému

s hydrokortisonem nebo antihistaminiky,
pokud to celkovy stav pacienta dovoli.
Prevence pomoci krému s hydrokortisonem,
idealné 30-60 minut pred podanim injekce,
muZe byt pouZita u vSech pacienti po dobu
prvnich 3-6 mésict lécby pro snizeni
frekvence reakci v misté vpichu
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Pro optimalni uzivani pfipravku Kineret® pacienty a pecovateli se, prosim, ujistéte, Ze jim poskytnete nasledujici:

@ Skoleni ve spravné technice aplikace podkozni ® Informace o bezpeéné likvidaci ostrych
injekce a obmény mista vpichu predmétl v souladu s mistnimi poZadavky

@ Schvalenou pFirucku pro pacienty/pecovatele # Kontaktni &islo na zdravotnického pracovnika
Uvod k pripravku Kineret® v pripadé, Ze pacient/pecovatel potrebuji dalsi

« Zivani nDri i ®
# Skoleni ve spravném postupu odméreni davky podporu v pouzivani pfipravku Kineret®

pomoci injekéni stfikacky se stupnici

Aktudlné platny SmPC lze vyhledat na webovych strankach Statniho ustavu pro kontrolu l&Civ v sekci Databaze
ekl na adrese https://prehledy.sukl.cz/prehled_leciv.html#

Jakekoli podezieni na zavazny nebo neocekavany nezadouci Ucinek a jiné skutecnosti zavazné pro zdravi
[écenych osob musi byt hlaSeno Statnimu Ustavu pro kontrolu léCiv.
Podrobnosti o hlaSeni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Adresa pro zasilanf je

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

e-mail: farmakovigilance@sukl.cz

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

Tato informace miZe byt také hldSena spolecnosti
Swedish Orphan Biovitrum s.r.o.

Na Strzi 65/1702

140 00 Praha 4

Ceské republika

+420 296183 236

mail.cz@sobi.com

Reference:
Kineret® (anakinra) Souhrn (idaji o pfipravku (SmPC). Platné verze SmPC je dostupnd na webu SUKL: https://prehledy.sukl.cz/prehled_leciv.html#.

Sobi aKineret® jsou ochrannymi znamkami Swedish Orphan Biovitrum AB (publ).
©2023 Swedish Orphan Biovitrum AB (publ). V8echna prava vyhrazena.
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