B. INDLAGSSEDDEL



Indleegsseddel: Information til brugeren

Kineret 100 mg/0,67 ml injektionsvaske, oplgsning i fyldt injektionssprgjte
Anakinra

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden De begynder at bruge dette laegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlaegssedlen. De kan fa brug for at laese den igen.

- Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, De vil vide.

- Leegen har ordineret dette leegemiddel til Dem personligt. Lad derfor vaere med at give
medicinen til andre. Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som
De har.

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis De far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er naevnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indleegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal De vide, far De begynder at bruge Kineret
Sadan skal De bruge Kineret

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse

Kineret indeholder det aktive stof anakinra. Dette er en slags cytokin (et immunundertrykkende

legemiddel), der anvendes til behandling af:

- Reumatoid artrit (RA)

- Kryopyrin-associerede periodiske syndromer (CAPS) - en gruppe af sygdomme, hvor patienter
har en fejl i det gen, der danner et protein, som kaldes kryopyrin - som omfatter fglgende
autoimmune sygdomme:

- Systemisk inflammatorisk sygdom med neonatal debut (NOMID) ogsa kaldet kronisk
infantil neurologisk hud- og ledsyndrom (CINCA)

- Muckle-Wells syndrom (MWS)

- Familieert kulde autoinflammatorisk syndrom (FCAS)

- Stills sygdom, herunder systemisk juvenil idiopatisk artrit (SJIA) og Stills sygdom startende i
voksenalderen (AOSD)

Cytokiner er proteiner, der dannes i kroppen, og som koordinerer kommunikationen mellem cellerne
og hjeelper med at kontrollere celleaktiviteten. Ved RA, CAPS og Stills sygdom producerer kroppen
for meget af det cytokin, som hedder interleukin-1. Dette har skadelige virkninger, der farer til
beteendelsestilstande (inflammation), der forarsager sygdommens symptomer. Normalt producerer
kroppen et protein, som blokerer for interleukin-1"s skadelige virkning. Det aktive stof i Kineret er
anakinra, der virker pa samme made som det naturlige blokeringsprotein interleukin-1. Anakinra
fremstilles med DNA-teknologi ved brug af mikroorganismen E. coli.

Ved RA anvendes Kineret til behandling af tegn og symptomer pa sygdom hos voksne (fra 18 ar og
derover) i kombination med et andet leegemiddel, der kaldes methotrexat. Kineret anvendes til at
kontrollere reumatoid artrit hos patienter, som ikke reagerer tilstreekkeligt pa behandling med
methotrexat alene.

Ved CAPS anvendes Kineret til behandling af tegn og symptomer pa inflammation, der ses i
forbindelse med sygdommen, som f.eks. udslet, ledsmerte, feber, hovedpine og treethed hos voksne og
bern (i alderen 8 maneder og aldre).
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For Stills sygdom anvendes Kineret til at behandle tegn og symptomer pa inflammation forbundet med
sygdommen, sasom udslat, ledsmerter og feber.

2. Det skal De vide, for De begynder at bruge Kineret

Brug ikke Kineret

- hvis De er allergisk over for anakinra eller et af de gvrige indholdsstoffer i Kineret (angivet i
punkt 6);

- hvis De er allergisk over for andre produkter produceret ved hjeelp af DNA-teknologi, hvor
mikroorganismen E. coli er anvendt;

- hvis en blodprave viser, at De har nedsat antal hvide blodlegemer (neutropeni).

De skal kontakte Deres leege med det samme

- hvis De far udslet over hele kroppen, bliver forpustet, far andengd, hurtig puls eller begynder at
svede, efter De har injiceret Kineret. Dette kan vere tegn pa, at De er allergisk overfor
Kineret.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen, far De bruger Kineret:

- hvis De har oplevet tilbagevendende infektioner eller hvis De lider af astma. Kineret kan
forveerre disse tilstande;

- hvis De har kraeft. Deres laege vil afggre om De kan anvende Kineret;

- hvis De tidligere har haft forhgjede leverenzymer;

- hvis De har behov for at blive vaccineret. De ma aldrig fa levende vacciner, mens De bliver
behandlet med Kineret.

Stills sygdom
- Patienter med Stills sygdom kan udvikle en sygdom kaldet makrofag aktiveringssyndrom

(MAS), som kan veere livstruende. Risikoen for at udvikle MAS er gget, hvis De har en
infektion, eller hvis Deres symptomer pa Stills sygdom er darligt kontrollerede. Symptomerne
pa MAS kan f.eks. vaere vedvarende hgj feber, haevede lymfeknuder og vedvarende udsleat. Hvis
De udvikler tegn pa en infektion eller forveerring af Deres symptomer pa Stills sygdom, skal De
snarest muligt kontakte Deres laege.

- | sjeldne tilfeelde kan patienter med Stills sygdom, primert bgrn, udvikle lungesygdom, ogsa i
Igbet af behandlingen med Kineret. Risikoen kan vare forhgjet hos patienter med Downs
syndrom (trisomi 21). Symptomerne pa lungesygdom kan f.eks. veere stakandethed under let
treening, morgenhoste og vejrtreekningsbesvaer. Hvis De udvikler tegn pa lungesygdom, skal De
snarest muligt kontakte Deres lzege.

Bgrn og unge

- RA: Brugen af Kineret hos barn og unge med reumatoid artrit er ikke fuldt undersggt og kan
derfor ikke anbefales.

- CAPS: Kineret frarades til bgrn, der er yngre end 8 maneder, da der ikke findes nogen data for
denne aldersgruppe

Brug af anden medicin sammen med Kineret
Forteel altid lzegen, hvis De tager anden medicin eller har gjort det for nylig.

Visse leegemidler, som kaldes TNF- a-h&emmere (tumornekrosefaktorheemmere), som f.eks.
etanercept, ma ikke anvendes sammen med Kineret, fordi dette kan gge risikoen for infektioner.

Nar De begynder at tage Kineret, reduceres den kroniske inflammation. Dette kan medfare, at
doseringen af visse andre leegemidler som f.eks. warfarin skal justeres.



Graviditet og amning
Hvis De er gravid eller ammer, har mistanke om, at De er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
De sparge Deres laege til rads, far De tager dette leegemiddel.

Kineret er ikke blevet afpravet hos gravide kvinder. Kineret bgr ikke anvendes under graviditet, og til
kvinder i den fertile alder, som ikke anvender sikker praevention. Det er vigtigt at forteelle det til leegen
hvis De er gravid, har mistanke om, at De er gravid eller planleegger at blive gravid. Leaegen vil
diskutere de mulige risici ved at tage Kineret under graviditeten med Dem.

Det er ukendt, om anakinra udskilles i human malk. De skal derfor ikke amme, hvis De bruger
Kineret.

Kineret indeholder natrium
Dette legemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. 100 mg dosis, dvs. det er i det
vaesentlige natriumfri.

3. Sadan skal De bruge Kineret

Brug altid Kineret ngjagtigt efter leegens anvisning. Er De i tvivl, sa sparg leegen eller
apotekspersonalet. Kineret skal indgives under huden (subkutan injektion) dagligt. De skal forsgge at
injicere Kineret pa cirka samme tidspunkt hver dag.

Den anbefalede dosis er enten 20 til 90 mg eller 100 mg. Deres leege vil forteelle Dem, hvilken dosis,
De behgver, og hvorvidt De har behov for en dosis, der er starre end 100 mg.

Injicering af Kineret

Deres leege vil afgare, om det er lettere, hvis De selv injicerer Kineret. Deres laege eller sygeplejerske
vil i sa fald vise Dem hvordan. Forsgg ikke at injicere Dem selv, fgr De har faet vist, hvordan De skal
gare.

De kan finde instruktioner om, hvorledes De injicerer Dem selv eller Deres barn i afsnittet
"Vejledning i klargaring og injektion af Kineret" til sidst i denne indleegsseddel.

Hvis De har brugt for meget Kineret

Der sker ikke noget alvorligt, hvis De ved et uheld kommer til at injicere mere Kineret, end De skal,
men De skal alligevel kontakte Deres lege, sygeplejerske eller apotek. Hvis De pa nogen made faler
ubehag, skal De straks kontakte Deres lage eller sygeplejerske.

Hvis De har glemt at bruge Kineret
Hvis De har glemt at injicere en dosis Kineret, skal De kontakte Deres leege for at diskutere, hvornar
De skal injicere naste dosis.

4, Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Bivirkningerne er de samme, uanset om De bliver behandlet med Kineret for RA, CAPS eller Stills
sygdom.

Hvis en af falgende bivirkninger opstar, skal De kontakte Deres leege omgaende:

- Alvorlige infektioner sdsom lungebetzndelse eller infektioner i huden kan opsta under
behandling med Kineret. Symptomerne kan veere en vedvarende hgj feber, kulderystelser, hoste,
hovedpine og redme og gmhed i huden. En vedvarende lav feber, vaegttab og en vedvarende
hoste kan ogsa veere tegn pa en infektion.



- Alvorlige allergiske reaktioner er ikke almindelige. Fglgende kan dog veere symptomer pa en
allergisk reaktion pa Kineret, og De skal straks sgge laegebehandling. De ma ikke tage mere
Kineret.

- Havelse i ansigtet, tungen eller halsen

- Synkebesveer eller besvaer med at treekke vejret
- Pludselig hurtig puls eller sveddannelse

- Klgende hud eller udslet

Meget almindelige bivirkninger (kan ramme mere end 1 ud af 10 personer):

- Redme, haevelse, blat maerke eller klge pa injektionsstedet. Disse symptomer er ofte lette til
moderate og forekommer oftest i begyndelsen af behandlingen.

- Hovedpine.

- Forhgjet kolesterol i blodet.

Almindelige bivirkninger (kan ramme op til 1 ud af 10 personer):

- Lavt antal hvide blodlegemer bestemt efter blodprave. Det kan gge risikoen for, at De far en
infektion. Symptomer pa infektion kan inkludere feber eller ondt i halsen.

- Alvorlig infektion sasom lungebetaendelse eller infektioner i huden.

- Lavt antal blodplader (trombocytopeni)

Ikke almindelige bivirkninger (kan ramme op til 1 ud af 100 personer):

- Alvorlige allergiske reaktioner inklusive havelse i ansigtet, tungen eller halsen, synkebesveer
eller besveer med at treekke vejret, pludselig hurtig puls eller sveddannelse og hudklge eller
udsleet.

- Forhgjede leverenzymer, der konstateres ved en blodprave.

Bivirkninger, hvis hyppighed ikke er kendt (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra

forhandenvarende data):

- Tegn pa leverlidelser som f.eks. gul hud og gule gjne, kvalme, appetitlashed, markfarvet urin,
og lys affaring.

Indberetning af bivirkninger

Hvis De oplever bivirkninger, bgr De tale med Deres leege eller apoteket. Dette geelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. De eller Deres pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via Laeegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

E-mail: dkma@dkma.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan De hjealpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa etiketten og asken efter EXP. Udlgbsdatoen er
den sidste dag i den naevnte maned.

Opbevares i kgleskab (2 °C - 8 °C). Ma ikke nedfryses.

Opbevares i den originale eeske for at beskytte mod lys.

Brug ikke Kineret, hvis De har mistanke om, at det har vaeret frosset. | det gjeblik en injektionssprgjte
tages ud af kaleskabet og har ndet stuetemperatur (op til 25 °C), skal den anvendes inden for 12 timer
eller bortskaffes.
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Sperg pa apoteket, hvordan De skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma De ikke smide
medicinrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Kineret indeholder:

- Aktivt stof: anakinra. Hver gradueret fyldt injektionssprajte indeholder 100 mg anakinra.

- @vrige indholdsstoffer: vandfri citronsyre, natriumchlorid, dinatriumedetatdihydrat,
polysorbat 80, natriumhydroxid og vand til injektionsvaesker.

Udseende og pakningsstarrelser

Kineret er en Klar, farvelgs eller hvidlig injektionsvaeske, oplgsning og leveres klar til brug i en fyldt
injektionssprgjte. Kineret kan indeholde delvist gennemsigtige eller hvidlige proteinpartikler. Disse
partikler har ingen betydning for produktets kvalitet.

Pakningsstarrelser med 1, 7 eller 28 (multipakning indeholdende 4 pakninger med 7 fyldte
injektionssprgjter) fyldte injektionssprajter.
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller
Swedish Orphan Biovitrum AB (publ)

SE-112 76 Stockholm

Sverige

Denne indlaegsseddel blev senest &endret 03/2019

De kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Det Europeiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu.
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VEJLEDNING | KLARG@RING OG INJEKTION AF KINERET

Dette afsnit indeholder information om, hvorledes De injicerer Kineret til Dem selv eller Deres barn.
Det er vigtigt, at De ikke forsgger at give Dem selv eller Deres barn injektionen, fgr Deres lege,
sygeplejerske eller apotekspersonalet har vist Dem hvorledes. Hvis De er i tvivl om, hvorledes De
injicerer Dem selv, sa sparg Deres laege, sygeplejerske eller apotekspersonalet om hjelp.

Sadan skal De eller den person, der giver Dem injektionen, anvende den fyldte injektionssprgjte
med Kineret

Det er vigtigt, at De injicerer Dem selv eller Deres barn pa samme tidspunkt hver dag. Kineret
injiceres lige under huden. Dette kaldes en subkutan injektion.

Kanylebeskyttelse (heette)
Kanyle

Injektionssprajtens cylinder

— Stempelstang

Udstyr:

For at give Dem selv eller Deres barn en subkutan injektion skal De bruge:

o en fyldt injektionssprgjte med Kineret

o desinficerende servietter eller lignende, og

o steril gaze eller serviet

Sadan skal De gare, far De injicerer Dem selv eller Deres barn subkutant med Kineret
1. Tage den fyldte injektionssprgjte med Kineret ud af keleskabet.

2. Den fyldte injektionssprgjte ma ikke omrystes.

3. Kontroller udlgbsdatoen pa den fyldte injektionssprajtes etiket (EXP). Anvend ikke den fyldte
injektionssprgjte, hvis den sidste dato i den angivne maned er passeret.

4. Kontroller Kinerets udseende. Oplgsningen skal vaere klar, farvelgs til hvid. Den kan evt.
indeholde delvist gennemsigtige eller hvidlige proteinpartikler. Disse partikler har ingen
betydning for produktets kvalitet. Hvis oplgsningen er misfarvet eller grumset, eller hvis den
indeholder andre partikler end de delvist gennemsigtige eller hvidlige, ma den ikke anvendes.

5. For at gare indsprgjtningen mere behagelig kan De lade den fyldte injektionssprgjte ligge ved
stuetemperatur i ca. 30 minutter eller De kan holde den fyldte injektionssprgjte forsigtigt i
handen et par minutter. Opvarm ikke Kineret pa nogen anden made (De ma ikke opvarme i
mikrobglgeovn eller i varmt vand).

6. Fjern ikke hatten fra sprajten, far De er Klar til at foretage injektionen.

7. Vask Deres haender grundigt.



8. Find en behagelig og godt oplyst, ren overflade, og placer alt det udstyr, De skal bruge i Deres
umiddelbare nerhed.

9. Serg for, at De er klar over, hvilken Kineret-dosis, Deres leege har ordineret: 20 til 90 mg,
100 mg eller derover.
e Hvis Deres lzege har ordineret en dosis pa 100 mg, skal De ga videre til afsnittet "Sadan
klargeres en 100 mg dosis".
e Huvis Deres laege har ordineret en lavere dosis, skal De ga videre til afsnittet "Sadan klarggres
en 20 til 90 mg dosis".

Sadan klarggres en 100 mg dosis

Far De injicerer Kineret, skal De ggre falgende:
Kanylebeskyttelse (haette)
1. Hold pa injektionssprajtens cylinder og tag Kanyle
forsigtigt haetten af kanylen uden at vride. Traek . A :

lige som vist pa i figur A. Rar ikke ved kanylen s b :1’ e

og skub ikke til stemplet. Bortskaf kanylehztten XY N
med det samme. R ‘

2. Der kan veere sma luftbobler i den fyldte
injektionssprgjte. De behgver ikke at fjerne
luftboblerne, far De injicerer Dem. Det er ikke
farligt at injicere vaesken, selvom der er
luftbobler i den.

3. De er nu Klar til at anvende den fyldte injektionssprajte som beskrevet i afsnittet "Hvor skal
injektionen gives?" og afsnittet "Sadan giver De injektionen".

Sadan klarggres en 20 til 90 mg dosis
Far De injicerer Kineret, skal De gare fglgende:

1. Hold pa injektionssprgjtens cylinder og tag forsigtigt hatten
af kanylen uden at vride. Traek lige som vist pa i figur A.
Rar ikke ved kanylen og skub ikke til stemplet. Bortskaf
kanylehatten med det samme.

2. Tag fat om sprgjten med den ene hand med kanylen opad
som vist i figur B. Placér tommelfingeren pa stemplet, og
tryk langsomt, indtil De kan se en lille vaskedrabe ved
kanylens spids.

3. Drej sprgjten sa kanylen nu vender nedad. Placér et
stykke steril gaze eller en steril serviet pa en flad
overflade, og hold sprgjten over den, idet kanylen peger
ned pa det sterile gazestykke eller den sterile serviet som
vist i figur C. Sgrg for, at kanylen ikke bergrer gazen
eller servietten.

4.  Placér tommelfingeren pa stempelstangen, og tryk
langsomt, indtil stemplets forreste ende nar den
skalamarkering, der angiver Deres Kineret-dosis. (Deres
lege har pa forhand oplyst Dem om, hvilken dosis, De
skal bruge). Den overskydende vaeske absorberes af gazen
eller servietten som vist i figur C.




5. Huvis De ikke kan indstille den rette dosis, skal De kassere sprgjten og bruge en ny.

6.  Deer nu klar til at anvende den fyldte injektionssprgjte som beskrevet i afsnittet "Hvor skal
injektionen gives?" og afsnittet "Sadan giver De injektionen".

Hvor skal injektionen gives?
De bedste steder at give indsprgjtningen til Dem selv eller Deres barn er (se figur D):

pa maven (bortset fra omradet omkring navlen)
gverst pa larene

gverst pa den udvendige side af ballerne, og
ydersiden af overarmene

Voksen Barn

Bag For Bag
Figur D

Skift injektionssted hver gang, sa et omrade ikke bliver gmt. Hvis andre injicerer Dem, kan bagsiden
af overarmene ogsa anvendes.

Sé&dan giver De injektionen

1. Desinficer huden med desinfektionsservietten, og klem huden med Deres pege- og
tommelfinger uden at klemme hardt til.

2. Stik kanylen helt ind i huden, som Deres laege eller sygeplejerske har vist det.
3. Sprajt veesken ind i langsomt og jeevnt tempo, hele tiden med huden imellem de to fingre som
vist i figur E.

4, Efter injektion af vaesken fjernes kanylen, og huden slippes.



5. Eventuelt ubrugt leegemiddel skal bortskaffes. Anvend kun injektionssprgjten til én injektion.
Sprajten ma ikke genbruges, idet dette kan give anledning til infektion.

Husk
Sparg Deres lege eller sygeplejerske om rad og vejledning, hvis De har problemer.
Bortskaffelse af brugte sprgjter og forbrugsartikler
e Sat ikke hatten pa brugte kanyler.
e Brugte sprajter skal opbevares utilgengeligt for bagrn.
e Brugte, fyldte injektionsspregjter ma ikke bortskaffes med det almindelige husholdningsaffald.
e Hvis Deres dosis er lavere end 100 mg, har De faet besked pa at tamme vaske ud af sprgjten
pa et stykke gaze eller en serviet. Den vade gaze eller serviet skal bortskaffes sammen med
sprajten efter injektionen, hvorefter overfladen ggres ren med en ny serviet.
o Den brugte fyldte injektionssprgjte og eventuel gaze eller serviet med Kineret-oplgsning skal
bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer. Sperg pa apoteket, hvordan De skal aflevere

medicinrester. Af hensyn til miljget ma De ikke smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller
skraldespanden.
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