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Uvod

Tuto pfiru¢ku jste obdrzeli, protoze Vam nebo nékomu, o koho se starate, byl
predepsan pfipravek Kineret®.

Informace v této prirucce obsahuiji vSe, co potrebujete vedet o injekcich pripravku. Az se
budete citit pripraven(a) a budete si jisty(a), Vas Iékar a zdravotni sestra Vam se zahajenim
aplikace pomohou.

Nechte si dostatek Casu na precteni nasledujicich stran. Zacatek 1éCby, ktera vyzaduje
domaéci aplikaci injekci, se mize zdat zpocatku velmi obtizny — ale tisice lidi to délaji
kazdodenné. A kdyz vite, jaké vyhody léCba prinasi, snadno se stane aplikace injekce
soucasti Vasich kazdodennich aktivit.

Pokud najdete neznamé slovo nebo medicinsky termin, oto¢te na stranu 13, kde
jsou uvedeny uzite¢né definice.

Kazdy jsme jedineCny a Vas lékar nebo sestra jsou ti nejpovolanéjsi, aby
zodpovédeli jakoukoli otazku ohledné diagnézy a 1é€by ve Vasi konkrétni situaci.




Co je Kineret*?

Lécba pripravkem Kineret® spociva v aplikaci injekci pod kizi. Kineret® je originalni nazev léku
obsahujiciho ucinnou latku anakinra a lékari budou tento nazev nékdy pouzivat. LéCivo patri
do skupiny latek znamych jako ,,antagonisté receptoru lidského interleukinu 1% to jsou umeéle
vyrabéné bilkoviny, které jsou témer shodné s témi, které se prirozené nalézaji v lidském

téle. Také se nékdy nazyvaji antagonisté IL-1 nebo IL-1Ra, ale v nasledujicim textu budeme
pouzivat nazev Kineret®.

Kineret® blokuje bilkovinu (interleukin-1), jejiz nadprodukce doprovazi onemocnéni. Tato
bilkovina, ktera je normalné fizena jinym pfirozenym proteinem, hraje ddlezitou roli v zanétlivé
odpovedi organismu. Lécba pripravkem Kineret® umoznuje kontrolu zanétu, zmirnuje priznaky
onemocnéni a pomaha chranit pred dlouhodobymi komplikacemi. Kineret® funguje stejné
jako prirozena bilkovina nazyvana interleukin-1 blokujici protein.

Pri jakych onemocnénich se Kineret® pouziva?

U dospélych pacient a déti od 8 mésicti véku s hmotnosti 10 kg a vétsi:

Kineret® se pouziva u Stillovy nemoci, véetné systémoveé juvenilni idiopatické artritidy (SJIA)
a Stillovy nemoci dospélych (AOSD), k 1é¢bé znamek a priznakd zanétu souvisejicich
s onemocnénim, jako je vyrazka, bolest kloubC a horecka.

Kineret® se pouziva ke zvladani fady dalSich onemocnéni, véetné zavaznych, ktera se
souhrnné nazyvaji CAPS, neboli celym nazvem kryopyrin-asociované periodické syndromy.

Kineret® se pouziva k 1é¢bé Familiarni sttedozemni horecky (FMF), v kombinaci s Iékem, ktery
se nazyva kolchicin — je-li to vhodné.



Zaciname s pripravkem Kineret®

Podavani injekci doma se mUze zdat narocné — ale az ziskate zkusenosti, bude to snazsi.
Vzdy budete proskoleni kvalifikovanymi zdravotnimi pracovniky a v celém postupu ziskate
jistotu.

Jak Kineret® vypada?

Baleni pripravku Kineret® obsahuje 7 nebo 28 injekénich strikacek, které se uchovavaji
v chladnicce.

Kazda stfikaCka je pfedem naplnéna pripravkem Kineret® tak, aby nebylo tfeba nic michat.
Je pripravena k pouziti.
Strikacka ma stupnici — znacky po strang, které Vam pomohou nadavkovat spravné mnozstvi.

Zejména u déti se ujistéte, ze pouzivate strikacku se stupnici Kineret®. Tak odmérite
spravnou davku.

Stupnice je

v miligramech (mg),
Vas lIékar Vam poradi,
jakou davku podat.

Chranic¢ jehly (kryt)

Komora stiikacky

Ve stiikacce je Ciry, bezbarvy az slabé Zluty roztok, ktery mize obsahovat bilé Castice.

Kolik pfipravku Kineret® je tfeba?

Vas Iékar stanovi spravnou davku pro Vas (nebo Vase dit€). Zavisi na hmotnosti a zavaznosti
priznakd a ¢asem se mdze zménit.



Kdy podavat Kineret®?

Kineret® se podava denné. Jedna se o podkozni injekci. Je dobré podavat injekci kazdy den
ve stejnou dobu.

Co mam délat, kdyz jsem pripraven(a) pichnout (si) injekci?

”

Najdéte dobre osvétleng, prijemné, Cisté misto, kde budete mit dostatek prostoru pro veskeré
vybaveni, které potrebujete mit na dosah.

Dikladné si umyijte ruce.

Budete potrebovat:

1. Predplnénou strikaCcku se stupnici s pfipravkem Kineret® (nebo vice strikacek)
2. Dezinfekéni alkoholové ubrousky
3. Sterilni gazu nebo tampodn

Nez budete pokraCovat, ujistéte se, ze budete moci zlikvidovat vSechny veci tak, jak je
popsano dale (viz str. 11).

Nezapomerite dat zbyvaijici injekéni strikacky do chladnicky.

StrikaCkou netrepejte. Pokud je napénéna, nechte ji nékolik minut odstat, aby se
roztok vydistil.

Ujistéte se, Ze se stfikackou v ruce pujde alkoholovy ubrousek vyjmout z baleni,
abyste mohl(a) otfit kizi.

Jak zkontroluji, Zze je Kineret® v poradku?

Zkontrolujte datum exspirace na Stitku predplnéné strikaCky (hledejte pismena EXP).
Nepouzivejte strikacku po konci uvedeného meésice.

Zkontrolujte vzhled kapaliny ve strikacce. Musi to byt Ciry, bezbarvy az bily roztok. Roztok
mUze obsahovat prihledné az bilé ¢astice. Pokud ma roztok ve stfikacce jinou barvu nebo je
zakaleny, nebo pokud vidite jiné nez prlhledné az bilé ¢astice, strikacku nepouzivejte.



Priprava injekce

Co mam udélat pred aplikaci?

Pro pohodIngjsi podani injekce vyndejte strikacku z chladnicky 30 minut prfed zamyslenou
aplikaci. Ujistéte se, ze je na bezpecném misté mimo dohled a dosah déti a nechte ji
zahréat na pokojovou teplotu. Pripadné mizete predplnénou injekéni strikacku drzet v ruce
a nékolik minut ji pomalu zahrivat. Kineret® neohfivejte Zadnym jinym zpClsobem (napriklad
v mikrovinné troubé nebo v horké vode).

Nesundavejte kryt ze strikacky, dokud nejste pripraven(a) pichnout injekci.

Kam mohu pichnout injekci?

v

Nejvhodnéjsimi misty k podavani injekci jsou:

bricho (kromé oblasti v okoli pupku)

horni Cast stehen (zviasté vhodné pro déti do jednoho roku véku, pokud maji faldiCky®)
e horni vngjsi oblast hyzdi*

vnéjsi oblast pazi*

“Vhodné jen tehdy, podava-Ii injekci druha osoba

Stridejte oblast, do které pichate injekci tak, aby misto nebylo bolestivé.

Dospély Dité
N/
J L
/\
!
Zepredu Zezadu Zepredu Zezadu

e Nepodavejte injekci do klze, ktera je citliva, zarudla, zhmozdéna nebo tvrda
¢ \lyhnéte se jizvam a striim
e Nepodavejte injekci primo do zil



Priprava davky

Pripraven(a) podat injekci?

Chréni¢ jehly (kryt)

Nez podate injekci pripravku Kineret®, drzte télo
stfikaCky a jemne, bez krouceni, stahnéte kryt
Z jehly. Stahujte ho rovng, tak jak je ukazano

na obrazku.

Nedotykejte se jehly a nestlaCujte pist.

Kryt jehly rovnou vyhodte.

V predplnéné strikacce mohou byt bublinky

vzduchu. Bubliny nemusite pred injekci
odstranovat. Injekce roztoku s bublinami je
neskodna.

POKUD UZIVATE MENE NEZ 100 mg - TJ.
MENE, NEZ JE CELY OBJEM STRIKACKY -
BUDETE MUSET TROCHU TEKUTINY
ODSTRIKNOUT

Postup:

Jednou rukou drzte jehlu namifenou vzhiru, jak
je vidét na obrazku. Dejte palec na pist a pomalu
tlaCte, dokud neuvidite na Spicce jehly kapicku

tekutiny.



Otocte strikacku tak, aby jehla smérovala dolC.
Polozte sterilni gazu nebo tampdn na rovnou
plochu. Drzte nad nim jehlu tak, aby smérovala
ke gaze nebo hadriku, jak je vidét na obrazku.

Tycka pistu

Polozte palec na pist a jemné tlacte, dokud
predni konec pistu nedosahne na stupnici znacky
pozadované davky. Jak je vidét na obrazku,
nadbytecna tekutina se vsakne do gazy nebo
hadriku.

Nyni je v injekci pripravena spravna davka.

Ujistéte se, zZe se jehla nedotyka gazy nebo hadfriku.

Pokud se Vam nepodarilo nastavit spravnou davku, nebo Vam strikacka upadla,
zlikvidujte ji a vezméte si novou. Pouzijte dalsi stfikacku z krabiCky, ale pamatujte,
Ze si budete muset nechat predepsat dalsi injekce pfipravku Kineret® dfive.




Aplikace injekce

Jak budete postupovat pfri vpichu injekce?

Dezinfikujte kdzi alkoholovym ubrouskem a nechte
ji uschnout prirozené na vzduchu (trva to jen nékolik
sekund). Pak uchopte k{Zzi mezi palec a ukazovak,
vytvorte kozni fasu, kizi siiné nestipejte.

Provedte vpich jehlou do klze tak, jak vam to
ukazala sestra nebo lékar.

Tekutinu vstrikujte pomalu a rovhomerng; zahyb
klze stale drzte.

Po dokonceni injekce vytahnéte jehlu z klize a kozni fasu uvolnéte.

K mistu vpichu mizete prilozit tampdnek z baviny nebo bunicité vaty.

Jednu injekéni stfikacku muzete pouzit pouze k jedné injekci. Nepouzivejte
stfikacku opakované, muze to zplisobit infekci. Veskeré nepouzité lécivo se musi
zlikvidovat v souladu s bezpecnostnimi doporuéenimi.

Podavani injekci détem

Pokud podavate injekci détem, mohly by Vam
pomoci nasleduijici rady:

* Mgjte nékoho, kdo Vam pomUze — podrzi dité nebo
ho béhem procesu rozptyli.

e Miminko posadte na klin, tvari k dospélému,
ktery bude injekci aplikovat. Horni ¢ast téla pevné
obejméte, nohy mu stisknete mezi Vase stehna,
drzte dité tak pevng, aby mu mohla byt bezpecné
pichnuta injekce. /‘x,\\

* Pokud ma Vase dité rado dudlik, mdze ho uklidnit. / d

* Mégjte po ruce oblibenou hracku nebo knizku. v
| mobilni telefon nebo televize mize pomoci odvést y
pozornost. M'

e StarSi déti se mohou uvolnit hlubokym dychanim.

Nebo je pozadejte, aby popisovaly oblibenou véc

nebo néco, co délaji rady, zatimco se soustredite

na podavani injekce.
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Co délat s pouzitymi jehlami a dalSimi vécmi?

Nevracejte kryt na jehlu strikacky.
Pouzité injekcni stfikacky uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Nikdy nevyhazujte pouzité predplnéné injekéni stfikacky do bézného domaciho kose
na odpadky.

Po aplikaci injekce zlikvidujte vlhkou gazu nebo hadrik se svou stfikackou a ocCistéte
povrch Cistym hadfikem.

Pouzita predplnéna strikacka a veskera gaza nebo hadrik s roztokem pfipravku
Kineret® se musi zlikvidovat v souladu s mistnimi predpisy. Pouzijte mista uréena
k odkladani nebezpeénych slozek komunalniho odpadu v misté Vaseho bydlisté.
Pokud jiz nepouzité IéCivo nepotrebujete, vratte pfipravek do Iékarny — pomahate
chranit zivotni prostredi.

Rady, které mohou pomoci

Co jsou to reakce v misté vpichu?

Podani injekce pripravku Kineret® miize obc¢as zpUsobit kozni reakce. Takové reakce se
obvykle objevuji do 2 tydn( od pocatku lécby a béhem 4-6 tydnl zmizi. Reakce jsou
obvykle mirné az stfedni intenzity a projevuji se jako zarudnuti, modfina, zanét, bolest
Ci neprijlemny pocit. Pokud se nevyskytly béhem prvniho mésice 1€Cby, pozdéjsi vyskyt
koznich reakci je nepravdépodobny.

Nasledujici rady Vam mohou pomoci zmirnit pfiznaky a symptomy reakci v misté
vpichu:

1.Zchlazeni mista vpichu / pouziti chladivych polstark( (pfed i po injekci).
2.0Ohrati injikované kapaliny pred aplikaci na pokojovou teplotu (viz strana 7).

3.Po poradé se svym lékafem mUzete misto vpichu pred a/nebo po aplikaci
injekce potrit volné prodejnym krémem nebo masti s nizkym obsahem
hydrokortisonu nebo antihistaminika.

4.Ponechejte rozestup — alespon 2,5 cm — mezi misty vpichu.

5.Délejte si poznamky o mistech vpichu, to Vam je pomUize ménit.

Pokud mate jakékoli obavy, promluvte si, prosim, s Iékarem.
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Poznamenejte si otazky, které polozite Iékafri pri pristi navstéve.
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Vysvetlivky pojmu

Antihistaminika

Krém, mast nebo tableta snizujici otok a podrazdéni

CAPS - kryopyrin-asociované
periodické syndromy

Nazev souboru vzacnych onemocnéni, ktera zplsobuiji
epizody nemoci nebo pokracujici stavy zanétu

Datum exspirace — EXP

Posledni datum, kdy Ize jesté IéCivo pouzit

Davka

Mnozstvi [éCiva

FMF — Familiarni sttredozemni
horedka

Genetické onemocnéni, které zplsobuje opakujici se
epizody horeCky, obvykle doprovazené bolesti bricha,
bolesti na hrudi nebo bolesti kloubd

Juvenilni idiopaticka artritida (JIA)

Systémoveé zanétlivé onemocnéni u déti, neznamého
plvodu, s vysokymi horeckami, lososové zbarvenou
vyrazkou a zanetem v kloubech

Kineret®

Originalni nazev produktu obsahujiciho ucinnou latku
anakinra; léCivo ze skupiny znamé jako ,antagonista
receptoru lidského interleukinu-1*

Kortikosteroidy (hydrokortison)

Kréem nebo mast snizujici otok a podrazdéni

Lidsky interleukin-1

Bilkovina, ktera se v organismu prfirozené vyskytuje. Jeji
nadprodukce zplsobuje zanét.

Pist injekeni strikaCky

TyCka, jejimz zatlaCovanim do strikacky se vytlacuje
léCivo

Predplnéna injekeni strikaCka

Injekeni stiikaCka, ve které je jiz 1€Civo naplnéno

Receptor interleukin-1

Vazebné misto pro interleukin-1. Pokud je aktivovano,
spousti se zanét. Antagonisté receptoru lidského
interleukinu-1 se vazi na stejné misto, a tak omezuiji
zanétlivy ucinek interleukinu-1.

Stillova nemoc

Systémoveé zanétlivé autoimunitni onemocnéni, které
postihuje vice organt v téle

Stupnice injekeni strikaCky

Znacky po strané strikacky, které ukazuiji, kolik IéCiva
podat

Télo injekeni strikacky

Prostredni valcovita ¢ast strikaCky

Ubrousek navihCeny alkoholem

Dezinfekce v jednorazovém ubrousku

Zanét

Stav, ktery je charakterizovany bolesti, zarudnutim,
horkem, otokem a miiZe vést ke ztraté funkénosti

Zdravotnicky pracovnik

Lékar, sestra nebo lékarnik
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Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z neZzadoucich ucinku, sdélte to svému lékari nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte i v pripadé jakychkoli neZzadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v pribalové informaci. NeZadouci ucinky muzete hiasit také primo prostfednictvim narodniho
systému hlaseni neZzadoucich Ucinka.

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

Adresa pro zasilani je Statni Ustav pro kontrolu lé&iv, odbor farmakovigilance, Srobdrova 48,
Praha 10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz.

Pokud se hlaseni tyka biologického IéCiva, je treba doplnit i presny obchodni nazev a cislo
sarze. Nahlasenim neZadoucich ucinkt muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti
tohoto pripravku.

Tato informace muze byt také hlasena spolecnosti Swedish Orphan Biovitrum s.r.o.

Swedish Orphan Biovitrum s. r. o.
Na Strzi 65/1702

140 00 Praha 4

Ceska republika

Tel.: +420 257 222 034.

e-mail: mail.cz@sobi.com

Kineret® je registrovana ochranna znamka spolec¢nosti Swedish Orphan Biovitrum AB (publ).
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