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Indlaegsseddel: Information til brugeren

Kineret® 100 mg/0,67 ml injektionsvaeske, oplgsning i fyldt injektionssprgjte

Anakinra

Kineret® er et registreret varemeerke,
der tilhgrer Amgen Inc.

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden De begynder at
tage dette leegemiddel, da den indeholder vigtige
oplysninger.

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

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

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

- Tal med laegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning
bliver veerre, eller De far bivirkninger, som ikke er naevnt her.
Se punkt 4.

Oversigt over indlegssedlen:

. Virkning og anvendelse

. Det skal De vide, fgr De begynder at tage Kineret
. Sadan skal De tage Kineret

. Bivirkninger

. Opbevaring

. Pakningsstgrrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse

Kineret indeholder det aktive stof anakinra. Dette er en slags

cytokin (et immunundertrykkende laegemiddel), 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)

Cytokiner er proteiner, der dannes i kroppen, og som koordinerer
kommunikationen mellem cellerne og hjeelper med at kontrollere
celleaktiviteten. Ved reumatoid artrit og ved CAPS 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 reumatoid artrit (RA) anvendes Kineret til behandling af
tegn og symptomer pa sygdom hos voksne (fra 18 ar og
derover) i kombination med et andet laegemiddel, der kaldes
methotrexat. Kineret anvendes til at kontrollere reumatoid
artrit hos patienter, som ikke reagerer tilstraekkeligt pa
behandling med methotrexat alene.

Ved kryopyrin-associerede periodiske syndromer (CAPS)
anvendes Kineret til behandling af tegn og symptomer pa
inflammation, der ses i forbindelse med sygdommen, som
f.eks. udsleet, ledsmerte, feber, hovedpine og treethed hos
voksne og bern (fra 8 maneder og opefter).

2. Det skal De vide, for De begynder at tage

Kineret

Tag ikke Kineret

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

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

- hvis De har sveert nedsat nyrefunktion (beskadiget nyre);

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

De skal kontakte Deres lege med det samme

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

Advarsler og forsigtighedsregler

De skal forteelle Deres leege:

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

- hvis De har krzeft. 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.

Bgrn og unge

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

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

Brug af anden medicin med Kineret
Forteel altid laegen, hvis De bruger anden medicin eller har gjort
det for nylig.

Visse laegemidler, som kaldes TNF-heemmere
(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 medfgre, 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 spgrge Deres
leege til rads, for De tager dette leegemiddel.

Kineret er ikke blevet afprgvet hos gravide kvinder. Det
frarades at anvende Kineret under graviditeten, og kvinder i
den fadedygtige alder skal anvende passende svangerskabs-
forebyggelse, mens de tager Kineret.

Det vides ikke, om anakinra udskilles i maelken hos mennesker.
De skal derfor holde op med at amme, hvis De tager Kineret.

Kineret indeholder natrium
Dette lzegemiddel indeholder mindre end 1 mmol natrium
(23 mg) per 100 mg dosis, dvs. det er i det veesentlige natriumfrit.

3. Sadan skal De tage Kineret
Tag altid Kineret ngjagtigt efter leegens anvisning. Er De i tvivl,
sa sperg laegen eller pa apoteket.

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 lzege vil forteelle Dem, hvilken dosis, De behgver, og
hvorvidt De har behov for en dosis, der er stgrre end 100 mg.

Injicering af Kineret

Deres laege vil afggre, om det er lettere, hvis De selv injicerer
Kineret. Deres lzege eller sygeplejerske vil i sa fald vise Dem
hvordan. Forsgg ikke at injicere Dem selv, for 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 klargering og injektion
af Kineret" til sidst i denne indlaegsseddel.

Hvis De har taget 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 lzege, sygeplejerske eller apotek. Hvis De pa
nogen made foler ubehag, skal De straks kontakte Deres leege
eller sygeplejerske.

Hvis De har glemt at tage Kineret
Hvis De har glemt at injicere en dosis Kineret, skal De kontakte
Deres lzege for at diskutere, hvornar De skal injicere naeste dosis.

4. Bivirkninger
Dette laeegemiddel 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 eller CAPS.

Hvis en af fglgende bivirkninger opstar, skal De kontakte Deres

leege omgaende:

- Alvorlige infektioner sdsom lungebetaendelse eller
infektioner i huden kan opsta under behandling med
Kineret. Symptomerne kan veere feber, hoste eller radme og
gmhed i huden.

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

- Heevelse i ansigtet, tungen eller halsen

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

- Klgende hud eller udsleet

Meget almindelige bivirkninger (kan ramme mere end 1 ud af

10 personer):

- Radme, heevelse, blat meerke 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):

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

- Alvorlig infektion sdsom lungebeteaendelse eller infektioner i
huden.

- Lavt antal blodplader (trombocytopeni)

Ikke almindelige bivirkninger (kan ramme op til 1 ud af

100 personer):

- Alvorlige allergiske reaktioner inklusive heevelse i ansigtet,
tungen eller halsen, synkebesveer eller besveer med at
traekke vejret, pludselig hurtig puls eller sveddannelse og
hudkige eller udsleet.

- Forhgjede leverenzymer, der konstateres ved en blodprgve.

Bivirkninger, hvis hyppighed ikke er kendt (hyppigheden kan
ikke estimeres ud fra forhandenvaerende data):

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

Indberetning af bivirkninger

Hvis De oplever bivirkninger, bgr De tale med Deres laege 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, Axel Heides Gade 1, 2300 Kgbenhavn S.
Websted: www.meldenbivirkning.dk eller

E-mail: dkma@dkma.dk. Ved at indrapportere bivirkninger kan
De hjeelpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgaengeligt for barn.

Brug ikke lzegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa
etiketten og sesken 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 pakning for at beskytte mod lys.

Brug ikke Kineret, hvis De har mistanke om, at det har veeret
frosset. | det gjeblik en injektionssprgjte tages ud af
keleskabet og har naet stuetemperatur (op til 25 °C), skal den
anvendes inden for 12 timer eller bortskaffes.

Sperg pa apoteket, hvordan De skal bortskaffe medicinrester.
Af hensyn til miljget ma De ikke smide medicinrester i aflebet,
toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstgrrelser og yderligere

oplysninger

Kineret indeholder:

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

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

Udseende og pakningssterrelser

Kineret er en Klar, farvelgs eller hvidlig injektionsveeske 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 injektionssprgijter.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

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

SE-112 76 Stockholm

Sverige

Denne indlegsseddel blev senest aendret 01/2016

De kan finde yderligere oplysninger om dette laegemiddel pa
Det Europeeiske Leegemiddelagenturs hjiemmeside
http://www.ema.europa.eu

VEJLEDNING | KLARGORING 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, far
Deres leege, sygeplejerske eller apotek har vist Dem hvorledes.
Hvis De er i tvivl om, hvorledes De injicerer Dem selv, sa sperg
Deres leege, sygeplejerske eller apotek om hjeelp.

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 (haette)
- Kanyle

Injektionssprejtens cylinder

Stempelstang

Udstyr:

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

* en fyldtinjektionssprgjte med Kineret

* desinficerende servietter eller lignende, og

» steril gaze eller serviet

Sadan skal De ggre, for De injicerer Dem selv eller Deres
barn subkutant med Kineret

1. Tage den fyldte injektionssprgjte med Kineret ud af
koleskabet.

2. Den fyldte injektionssprgjte ma ikke omrystes.

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

4. Kontroller Kinerets udseende. Veesken skal veere Klar,
farvelgs til hvid. Den kan evt. indeholde delvist
gennemsigtige eller hvidlige proteinpartikler. Disse partikler
har ingen betydning for produktets kvalitet. Hvis vaesken 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 injektionssprgijte 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 naleheetten, far De er klar til at foretage
injektionen.

7. Vask Deres heender grundigt.

8. Seet Dem pa et behageligt og godt oplyst sted, og placer alt
det udstyr, De skal bruge i Deres umiddelbare nzerhed.

9. Sarg for, at De er klar over, hvilken Kineret-dosis, Deres leege
har ordineret: 20 til 90 mg, 100 mg eller derover.

e Hvis Deres laege har ordineret en dosis pa 100 mg, skal
De ga videre til afsnittet "Sadan klarggres en 100 mg
dosis".

* 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 fglgende:

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

Kanylebeskyttelse (hzette)
, Kanyle

Figur A

2. Der kan vaere 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 Kklar til at anvende den fyldte injektionssprgjte 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 ggre fglgende:

1. Hold pa injektionssprgjtens cylinder og tag forsigtigt heetten
af kanylen uden at vride. Treek lige som vist pa i figur A. Rgr
ikke ved kanylen og skub ikke til stemplet. Bortskaf
nalehaetten 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 veeskedrabe ved
kanylens spids.

3. Drej sprejten sa kanylen ny 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.

Figur C

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

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

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

De bedste steder at give indsprgjtningen til Dem selv eller

Deres barn er (se figur D):

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

* gverst pa den udvendige side af ballerne, og

* ydersiden af overarmene

Voksen Barn
o
J\
J o\
For 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.

Sadan giver De injektionen

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

2. Stik kanylen heltind i huden, som Deres laege eller
sygeplejerske har vist det.

3. Sprgjt veesken ind i langsomt og jeevnt tempo, hele tiden
med huden imellem de to fingre som vist i figur E.

Figur E

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

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

Husk
Sperg Deres leege eller sygeplejerske om rad og vejledning, hvis
De har problemer.

Bortskaffelse af brugte injektionssprgjter og
forbrugsartikler

¢ Szet ikke haetten pa brugte kanyler.

¢ Brugte sprgjter skal opbevares utilgaengeligt for barn.

Brugte, fyldte sprajter ma ikke bortskaffes med det

almindelige husholdningsaffald.

* Hvis Deres dosis er lavere end 100 mg, har De faet besked
pa at tamme vaeske ud af sprgjten pa et stykke gaze eller en
serviet. Den vade gaze eller serviet skal bortskaffes
sammen med sprgjten efter injektionen, hvorefter
overfladen gares ren med en ny serviet.

¢ Den brugte fyldte injektionssprgjte og eventuel gaze eller
serviet med Kineret-oplgsning skal kasseres i
overensstemmelse med lokale retningslinjer. Spgrg pa
apoteket, hvordan De skal aflevere medicinrester. Af hensyn
til milijget ma De ikke smide medicinrester i aflgbet, toilettet
eller skraldespanden.

Paralleldistributgr: Paranova Danmark A/S, Herlev, Danmark
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Bipacksedel: Information till anvandaren

Kineret® 100 mg/0,67 ml injektionsvatska, losning i forfylld spruta

anakinra

Kineret® ar ett registrerat varuméarke
tillhérande Amgen Inc.

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar
anvanda detta lal del. Den innehaller information som
ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till Iakare eller
apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till
andra. Det kan skada dem, dven om de uppvisar
sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller
apotekspersonal. Detta galler aven eventuella biverkningar
som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
. Vad Kineret ar och vad det anvands for

. Vad du behover veta innan du anvander Kineret

. Hur du anvander Kineret

. Eventuella biverkningar

. Hur Kineret ska forvaras

. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Kineret ar och vad det anviénds for

Kineret innehaller den aktiva substansen anakinra som ar en typ

av cytokin (ett immunsuppressivt medel) som anvands for att

behandla:

* reumatoid artrit (RA)

* kryopyrinassocierade periodiska syndrom (CAPS) som
omfattar foljande autoinflammatoriska sjukdomar:

- systemisk multiinflammatorisk sjukdom som bryter ut
under spadbarnsperioden; neonatal debut (NOMID), dven
kallad kroniskt infantilt neurologiskt hud- och ledsyndrom
(CINCA)

- Muckle-Wells syndrom (MWS)

- familjart autoinflammatoriskt kdldsyndrom (FCAS).

Cytokiner ar proteiner som produceras i kroppen och som
samordnar kommunikationen mellan celler och hjalper till att styra
cellernas aktivitet. Om du har reumatoid artrit eller CAPS
producerar din kropp fér mycket av en cytokin som kallas
interleukin-1. Detta resulterar i skadliga effekter som leder till
inflammation och orsakar symtom pa sjukdomen. Normalt
producerar din kropp ett protein som blockerar de skadliga
effekterna av interleukin-1. Den aktiva substansen i Kineret ar
anakinra som verkar pa samma satt som det naturliga
interleukin-1-blockerande proteinet. Anakinra tillverkas med
DNA-teknik genom anvandning av mikroorganismen E. coli.

Vid reumatoid artrit (RA) anvands Kineret for att behandla tecken
och symtom pa sjukdomen hos vuxna (18 ar och aldre) i
kombination med ett annat lakemedel som heter metotrexat.
Kineret ar avsett till patienter vars svar pa behandling med enbart
metotrexat ar otillrackligt for att kontrollera reumatoid artrit.

Vid kryopyrinassocierade periodiska syndrom (CAPS) anvands
Kineret for att behandla tecken och symtom pa inflammation som
forknippas med sjukdomen som t.ex. utslag, ledsmarta, feber,
huvudvark och trétthet hos vuxna och barn (8 manader och aldre).

2. Vad du behover veta innan du anvander

Kineret

Anvand inte Kineret

- om du ar allergisk mot anakinra eller nagot annat
innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6)

- om du ar allergisk mot andra produkter som tillverkas med
DNA-teknik dar mikroorganismen E. coli anvénds

- om du har svart nedsatt njurfunktion (njurskada)

- om du har neutropeni (Iagt antal vita blodkroppar) som
faststalls med blodprov.

Kontakta omedelbart din ldkare

- om du far utslag éver hela kroppen, andndd, pipande
andning, snabb puls eller svettning efter injektion med
Kineret. Dessa symtom kan vara tecken pa att du ar
allergisk mot Kineret.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvander Kineret:

- om du tidigare har haft aterkommande infektioner eller om
du lider av astma. Kineret kan forvarra dessa tillstand.

- omdu har cancer. Din l&kare far avgéra om du fortfarande
kan fa Kineret.

- om du tidigare har haft férn6jda nivaer av leverenzymer.

- om du behdver vaccineras. Du far inte vaccineras med
levande vaccin medan du behandlas med Kineret.

Barn och ungdomar

* RA: Anvandning av Kineret till barn och ungdomar med
reumatoid artrit har inte undersokts helt och kan darfor inte
rekommenderas.

¢ CAPS: Kineret rekommenderas inte for barn yngre an
8 manader eftersom det inte finns nagra data fér denna
aldersgrupp.

Andra lakemedel och Kineret
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Lakemedel i gruppen som kallas hammare av tumérnekrosfaktor
(TNF), t.ex. etanercept, ska inte anvandas tillsammans med
Kineret eftersom det kan 6ka risken for infektioner.

Nar du borjar att ta Kineret kommer den kroniska inflammationen
i kroppen att minska. Det kan betyda att doser for vissa andra
lakemedel, t.ex. warfarin eller fenytoin, maste justeras.

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, radfraga ldkare innan du anvander detta
lakemedel.

Kineret har inte prévats av gravida kvinnor. Anvandning av Kineret
rekommenderas inte under graviditet och tillforlitliga preventivme-
toder maste anvandas av fertila kvinnor vid anvandning av
Kineret.

Det ar inte kédnt om anakinra utséndras i brostmjolk. Du maste
sluta amma om du anvander Kineret.

Kineret innehaller natrium
Detta lédkemedel innehaller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per
dos om 100 mg, dvs. ar nast intill "natriumfritt”.

3. Hur du anvander Kineret

Anvand alltid detta lakemedel enligt |lakarens anvisningar.
Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r oséker. Kineret
ska injiceras under huden (subkutant) en gang dagligen.
Injektionen bor tas vid samma tid varje dag.

Den rekommenderade dosen &r antingen 20 till 90 mg eller
100 mg. Din lakare talar om for dig vilken dos du behdver eller om
du behdver en hogre dos én 100 mg.

Att injicera Kineret sjalv

Din lakare kan avgora att det basta for dig ar att sjalv injicera
Kineret. Lakaren eller skdterskan kommer att visa dig hur du ger
dig sjalv en injektion. Forsok inte att sjélv injicera om du inte blivit
anvisad hur du ska gora.

For anvisningar om hur du injicerar dig sjalv eller ditt barn med
Kineret, se "Anvisningar for beredning och administrering av
injektion med Kineret” i slutet av denna bipacksedel.

Om du har anvant for stor mangd av Kineret

Det ar inte troligt att du far nagra allvarliga problem om du av
misstag skulle raka ta for stor dos Kineret, men om detta hander
ska du kontakta din lakare, sjukskéterska eller apotekspersonal.
Om du kanner dig dalig pa nagot satt ska du omedelbart kontakta
din lakare eller sjukskoterska.

Om du har glomt att anvanda Kineret
Om du har glémt att ta en dos Kineret ska du kontakta din lakare
for att hora nar du kan ta nasta dos.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvandare behover inte f& dem.

Mojliga biverkningar ar desamma oavsett om du behandlas med
Kineret for RA eller CAPS.

Kontakta omedelbart lakare om nagot av foljande intraffar:

- Allvarliga infektioner sasom lunginflammation (pneumoni)
eller hudinfektioner kan intréffa under behandling med
Kineret. Symtom kan vara feber, hosta eller rodnad och
omhet i huden.

- Allvarliga allergiska reaktioner ar mindre vanliga. Nagot av
féljande symtom kan emellertid tyda pa en allergisk reaktion
mot Kineret, sa kontakta da omedelbart I&kare. Injicera inte
mer Kineret.

- svullnad i ansikte, tunga eller hals

- svarighet att svélja eller att andas

- plotslig kansla av snabb puls eller svettning
- klada eller hudutslag

Mycket vanliga biverkningar (kan drabba fler an 1 av

10 personer):

- rodnad, svullnad, blamérke eller klada vid injektionsstallet.
Dessa ar vanligtvis lindriga till mattliga och &r mer vanliga i
bérjan av din behandling.

- huvudvark.

- forhojda totala blodkolesterolnivaer.

Vanliga biverkningar (kan drabba upp till 1 av 10 personer):

- neutropeni (lagt antal vita blodkroppar) som faststélls med
ett blodprov. Detta kan medféra 6kad risk for att du far en
infektion. Symtom pa infektion kan vara feber eller ont i
halsen.

- allvarliga infektioner sdsom lunginflammation (pneumoni)
eller hudinfektioner.

- trombocytopeni (1&g niva av blodplattar).

Mindre vanliga biverkningar (kan drabba upp till 1 av

100 personer):

- allvarliga allergiska reaktioner sasom svullnad i ansikte,
tunga eller hals, svarighet att svélja eller att andas, plétslig
kénsla av snabb puls eller svettning, klada eller hudutslag.

- forhojda nivaer av leverenzymer som bestdms med
blodprov.

Biverkningar utan kand frekvens (kan inte berdknas fran

tillgangliga data):

- tecken pa leversjukdomar som t.ex. gul hud och gula 6gon,
illamaende, aptitforlust, morkfargad urin och ljusfargad
avforing.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal.
Detta galler aven biverkningar som inte ndmns i denna
information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt
Lakemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lékemedels sakerhet.

5. Hur Kineret ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa etiketten och
kartongen efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven
manad.

Forvaras i kylskap (2 °C - 8 °C). Far ej frysas.

Foérvaras i originalférpackningen, ljuskansligt.

Du ska inte anvanda Kineret om du tror att det har varit fryst. Nar
en spruta har tagits ur kylskapet och antagit rumstemperatur
(hbgst 25 °C) maste den anvandas inom 12 timmar eller kastas.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga

upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar anakinra. Varje graderad forfylld
spruta innehaller 100 mg anakinra.

- Ovriga innehallsdmnen &r vattenfri citronsyra, natriumklorid,
dinatriumedetatdihydrat, polysorbat 80, natriumhydroxid
och vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Kineret ar en klar, farglos till vit I6sning for injektion som
tillhandahalls i forfyllda sprutor som &r fardiga att anvéandas. Den
kan innehalla en del halvgenomskinliga till vita partiklar av
protein. Férekomst av dessa partiklar paverkar inte produktens
kvalitet.

Forpackningsstorlekar om 1, 7 eller 28 (multipelférpackning
innehallande 4 férpackningar med 7 forfyllda sprutor) forfyllda
sprutor.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknads-
foras.

Inneh e av godka de for forsaljning och tillverkare
Swedish Orphan Biovitrum AB (publ)

SE-112 76 Stockholm

Sverige

Denna bipacksedel andrades

t01/2016

Ytterligare information om detta Iédkemedel finns pa Europeiska
lakemedelsmyndighetens webbplats http://www.ema.europa.eu

ANVISNINGAR FOR BEREDNING OCH ADMINISTRERING
AV INJEKTION MED KINERET

Detta avsnitt innehaller information om hur du ger dig sjalv
eller ditt barn en injektion med Kineret. Det ar viktigt att du inte
forsoker att ge dig sjalv eller ditt barn en injektion om inte
lakaren, sjukskoterskan eller apotekspersonal har givit dig
sarskilda anvisningar om detta. Om du har nagra fragor ska du
vanda dig till lakaren, sjukskdterskan eller apotekspersonal for
att fa hjalp.

Hur anvander du, eller den person som hjalper dig, den
forfyllda sprutan med Kineret?

Du ska ge dig sjalv eller ditt barn en injektion Kineret vid
samma tid varje dag. Kineret injiceras i vavnaden alldeles
under huden. Detta kallas for en subkutan injektion.

Nalskydd
_Nal

Sprutcylinder

Kolv

Utrustning:

For att ge dig sjalv eller ditt barn en subkutan injektion behéver
du:

* en ny forfylld spruta med Kineret

» desinfektionstork eller liknande och

» steril gasvav eller pappersservett.

Vad ska du gora innan du ger dig sjalv eller ditt barn en
subkutan injektion med Kineret?

1. Ta ut den forfyllda sprutan med Kineret ur kylskapet.

2. Skaka inte den forfyllda sprutan.

3. Kontrollera utgangsdatum pa den forfyllda sprutans etikett
(EXP.). Anvand den inte om utgangsdatum, dvs. den sista
dagen i angiven manad, ar passerat.

4. Se efter hur Kineret ser ut. Vatskan ska vara klar och farglos
till vit. Det kan finnas en del halvgenomskinliga till vita
partiklar av protein i I6sningen. Férekomst av dessa
partiklar paverkar inte produktens kvalitet. Losningen ska
inte anvandas om den ar missfargad eller grumlig eller om
det férekommer andra partiklar an halvgenomskinliga till
vita.

5. Injektionen kénns behagligare om du later den forfyllda
sprutan ligga i rumstemperatur i 30 minuter eller om du
haller den forsiktigt i handen under nagra minuter. Kineret
ska inte varmas pa nagot annat sétt (till exempel i
mikrovagsugnen eller i varmt vatten).

6. Ta inte av nalskyddet forran du ar klar att injicera.

7. Tvatta handerna noggrant.

8. Satt dig pa en bekvam plats med god belysning och se till
att du har allt du behoéver inom rackhall.

9. Forsakra dig om att du vet vilken dos som lakaren forskrivit;
20 till 90 mg, 100 mg, eller en hogre dos.

¢ Om lakaren har forskrivit en dos pa 100 mg ska du fortséatta
till avsnittet "Hur du bereder en dos pa 100 mg”.

* Om lakaren har forskrivit en lagre dos ska du fortsatta till
avsnittet "Hur du bereder en dos pa 20 till 90 mg".

Hur du bereder en dos pa 100 mg

Innan du injicerar Kineret maste du gora foljande:

1. Hall i sprutcylindern och ta varsamt skyddet av nalen utan
att vrida. Dra rakt ut pa det satt som visas i bild A. Ror inte
nalen och tryck inte pa kolven. Kassera nalskyddet
omedelbart.

 Nalskydd
/ Nal

2. Du kan eventuellt lagga marke till en liten luftbubbla i den
forfyllda sprutan. Du behdver inte avlagsna luftbubblan fore
injektion. Injektion av I6sningen med luftbubblan ar ofarligt.

3. Du kan nu anvanda den forfyllda sprutan enligt beskrivning i
avsnitten "Var ska du ta injektionen?” och "Hur ger du
injektionen?”.

Hur du bereder en dos pa 20 till 90 mg

Innan du injicerar Kineret maste du gora foljande:

1. Hall i sprutcylindern och ta varsamt skyddet av nalen utan
att vrida. Dra rakt ut pa det satt som visas i bild A. Ror inte
nalen och tryck inte pa kolven. Kassera nalskyddet
omedelbart.

2. Du ska halla sprutan i en hand med nalen riktad rakt uppat
enligt bild B. Placera tummen pa kolven och tryck langsamt
tills du ser en liten vatskedroppe vid nalens spets.

3. Vrid sprutan sa att nalen nu ar riktad nedat. Placera steril
gasvav eller en steril pappersservett pa en plan yta och hall
sprutan ovanfér den med nalen riktad nedat mot gasvaven
eller pappersservetten enligt bild C. Se till att nalen inte
vidror gasvaven eller pappersservetten.

4. Placera din tumme pa kolven och tryck langsamt tills
kolvens framdel nar skalmarkeringen for din dos av Kineret.
(Din lakare ska ha talat om vilken dos du behéver.) Den
uttryckta vatskan absorberas av gasvaven eller
pappersservetten enligt bild C.

5. Om du inte kan stélla in korrekt dos ska du kassera sprutan
och anvanda en ny spruta.

6. Du kan nu anvanda den forfyllda sprutan enligt beskrivning i
avsnitten "Var ska du ta injektionen?” och "Hur ger du
injektionen?”.

Var ska du ta injektionen?

Nar du injicerar dig sjalv eller ditt barn ar de lampligaste
injektionsstallena (se bild D):

¢ buken (férutom omradet runt naveln)

e hogt upp pa laren

* ovre och yttre omradet pa skinkorna och

¢ yttre omradet pa éverarmarna.

Vuxen Barn
ot
JU
J\
VAY ‘ \
Fram Bak Fram Bak
Bild D

Vuxen Barn FramBak FramBak

Variera injektionsstélle varje gang sa att inte dmhet uppstar i
nagot omrade. Om nagon annan ger dig injektionen kan han
eller hon ocksa anvanda baksidan pa dina armar.

Hur ger du injektionen?

1. Desinficera huden med en desinfektionstork och nyp ihop
huden mellan tummen och pekfingret, utan att kldmma ihop
den.

2. Stick in hela nalen i huden som din sjukskoterska eller
lakare har visat dig.

3. Injicera vatskan langsamt och jamnt medan du hela tiden
behaller greppet om huden enligt bild E.

4. Nar vatskan ar injicerad tar du ut nalen och slapper huden.

5. Lakemedel som inte anvands ska kastas. En spruta ska
endast anvéndas till en injektion. Ateranvand inte sprutan
eftersom det kan orsaka infektion.

Kom ihag

Om du har nagra problem ska du inte tveka att be lakaren eller
sjukskoterskan om hjalp och rad.

Kassering av anvanda sprutor och forbrukningsartiklar

Satt inte tillbaka nalskyddet pa anvanda nalar.

e Forvara anvanda sprutor utom syn- och rackhall for barn.

Kasta aldrig anvanda forfyllda sprutor i det vanliga

hushallsavfallet.

e Omdin dos var lagre an 100 mg ska din lakare eller
sjukskoterka ha instruerat dig att trycka ut vatska fran
sprutan pa en gasvav eller pappersservett. Efter injektionen
ska du kasta den fuktiga gasvaven eller pappersservetten
tillsammans med sprutan och rengéra ytan med en ny
pappersservett.

* Den anvanda forfyllda sprutan och eventuell gasvav eller

pappersservett med Kineret-l6sning ska kasseras enligt

gallande anvisningar. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder
ar till for att skydda miljon.

Parallelldistributor: Paranova Lakemedel AB, Solna, Sverige
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