INDLAEGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Kineret 100 mg injektionsvaeske, oplgsning i fyldtrijektionssprgjte
Anakinra

Lees hele denne indlaegsseddel omhyggeligt, inden Begynder at anvende dette lsegemiddel.

- Gem indlaegssedlen. De far muligvis behov for aéleEn igen.

- Kontakt Deres laege eller apotek, hvis De har ygeré spargsmal.

- Dette leegemiddel er ordineret til Dem personligs.tisr ikke give det videre til andre. Det
kunne skade dem, selv om deres symptomer er deeaom Deres egne.

- Hvis en bivirkning bliver alvorlig eller De bemeerk&ogen form for bivirkninger, som ikke er
naevnt i denne indlsegsseddel, bar De forteelle ldaetes lsege eller apotek.

Denne indleegsseddel forteeller

Hvad Kineret er, og hvad det anvendes til

Hvad De skal gare, far De begynder at tage Kineret
Hvordan De anvender Kineret

Hvilke mulige bivirkninger Kineret har

Hvordan De opbevarer Kineret

Yderligere oplysninger

ogrwNE

1. HVAD KINERET ER, OG HVAD DET ANVENDES TIL

Kineret (et immunosuppressivt middel) er et cytakm anvendes til behandling af reumatoid artrit.
Cytokiner er proteiner dannet i kroppen, som kawetkr kommunikationen mellem cellerne og
hjeelper med at kontrollere celleaktiviteten. Vedmatoid artrit producerer din krop for meget af det
cytokin, som hedder interleukin-1. Dette har skagelirkninger som heevelse og veevsbeskadigelse.

Normalt producerer din krop et protein, som blokéoe interleukin-1"s skadelige virkning. Ved
reumatoid artrit producerer din krop ikke tilstraekft af dette blokerende protein. Det aktive stof
Kineret er anakinra som fremstilles med DNA tekigoled brug af mikroorganismen coli og det
virker paA samme made som dit naturlige blokeringisim.

Kineret anvendes i kombination med et andet leegdshichldet methotrexat til at behandle
symptomer pa reumatoid artrit. Kineret anvendeddtipatienter som ikke svarer tilstreekkeligt pa
behandling med methotrexat alene for at kontrolletgnatoid artrit.

2. HVAD DE SKAL GZRE, FZR DE BEGYNDER AT TAGE KINER ET

Kineret ma kun anvendes af voksne (fra 18 ar ogftap).

De bgr ikke anvende Kineret:

. hvis De er allergisk (overfglsom) over for Kine(ahakinra) eller et af de gvrige
indholdsstoffer i Kineret;

. hvis De er overfglsom (allergisk) over for andredukter produceret ved hjeelp af DNA-
teknologi hvor mikroorganismda coli er anvendt;

. hvis De har sveert nedsat nyrefunktion (beskadigeg)n



De bgr kontakte Deres leege med det samme:

. hvis de far udsleet over hele kroppen, bliver fotpigar andengd, hurtig puls eller begynder at
svede, efter De har injiceret Kineret. Dette kameveegn pa, at De er allergisk overfor Kineret.

Veer seerlig forsigtig med at anvende Kineret:
De bgar forteelle Deres laege:

. hvis De har oplevet tilbagevendende infektionegrdilvis De lider af astma. Kineret kan
forveerre disse tilstande;

. hvis De har kreeft. Deres laege vil afggre om Deda@rende Kineret;

. hvis De har behov for vaccinationer. De ma aldéidefende vacciner, mens De bliver
behandlet med Kineret;

. hvis De ved, at De er allergisk over for latex. éfEetten pa den fyldte injektionsspraijte
indeholder et derivat af latex.

Anvendelse af anden medicin

Hvis De tager eller for nylig har taget andre leeigiken, bar De oplyse Deres laege herom, ogsa hvis
der er tale om ikke-receptpligtige lsegemidler.

Graviditet og amning

Kineret er ikke blevet afprgvet hos gravide kvind2et er vigtigt, at De forteeller Deres laege, Hves
. er gravid,

. tror De er gravid; eller

. har planer om at blive gravid.

Det vides ikke om anakinra udskilles i modermaelk®®m bar derfor ikke amme, hvis De anvender
Kineret.

Vigtige oplysninger om visse af indholdsstofferneKineret

Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol matri23 mg) per 100 mg dosis, dvs. at det
naesten er "natriumfrit".

3. HVORDAN DE ANVENDER KINERET

Kineret bgr altid anvendes i ngje overensstemnmmeétst Deres laeges instruktioner. Kineret indgives
under huden (subkutan injektion) én gang dagligbB®eforsgge at injicere Kineret pa cirka samme
tidspunkt hver dag.

Injicering af Kineret

Deres leege vil afgare, om det er lettere, hvisd&eigjicerer Kineret. Deres laege eller sygepldjers

vil i s& fald vise Dem hvordan. Forsgg ikke atdajie Dem selv, far De har faet vist, hvordan Dé ska
gare.



De kan finde instruktioner om, hvorledes De inja@ddem selv i det sidste afsnit i denne
indleegsseddel.

Hvis De injicerer mere Kineret end De bgr

Der sker ikke noget alvorligt, hvis De ved et uhletdnmer til at injicere mere Kineret end De bgr,
men De bgr alligevel kontakte Deres leege, sygashkaeeller apotek. Hvis De pa nogen made faler
ubehag, skal De straks kontakte Deres laege eliepdsjerske.

Hvis De glemmer at tage Kineret

Hvis De glemmer at injicere en dosis Kineret, berkontakte Deres laege for at diskutere, hvornar De
skal injicere naeste dosis.

4, HVILKE MULIGE BIVIRKNINGER KINERET HAR

Som alle andre leegemidler kan Kineret give bivinkyar, selvom ikke alle far bivirkninger.

De hyppigste bivirkninger (konstateret hos mere Buod af 10 personer, der tager Kineret) er:

. radme, haevelse, blat meerke eller klge pa injekdtedst. Dette er ofte mildt til moderat og
forekommer oftest i begyndelsen af behandlingen.

. hovedpine.

Andre hyppige bivirkninger (konstateret hos meré £nmen mindre end 10 ud af 100 personer, der
tager Kineret) er:

. neutropeni (et lavt antal hvide blodlegemer) bestditer blodprave. Dette kan gge risikoen for,
at du far infektion. Symptomer pa infektion kanlirdere feber eller en ondt i halsen.

. alvorlige infektioner slik som pneumoni (lungebetisse) eller infektioner i huden.
Symptomer kan inkludere feber, hoste eller radigedrahed i huden.

Hvis en bivirkning bliver alvorlig, eller De bemaerknogen form for bivirkninger, som ikke er naevnt
I denne indlaegsseddel, bar De forteelle det til B&age, sygeplejerske eller apotek.

5. HVORDAN DE OPBEVARER KINERET

Opbevares utilgeengeligt for barn.

Anvend ikke Kineret efter udlgbsdatoen, som eratgia etiketten og aesken efter EXP.
Udlgbsdatoen refererer til den sidste dag i dergbdende maned.

Opbevares i kaleskab (2°C — 8°C). Ma ikke fryses.

Bar opbevares i originalemballage beskyttet mod lys

De bgr ikke anvende Kineret, hvis De har mistankeat det har veeret frosset. | det gjeblik en
injektionssprajte tages ud af kaleskabet, og het stéietemperatur (op til 25), skal den anvendes
indenfor 12 timer eller bortskaffes.

Medicinen ma ikke tilfares spildevand eller husimitgisaffald. Sparg deres apotek hvad De skal gare
ved medicin, der ikke laengere er ngdvendig. Disgeofdsregler er med til at beskytte miljget.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER



Hvad Kineret indeholder

Det aktive stof er anakinra. Hver fyldt injektiomgpie indeholder 100 mg anakinra.
De gvrige indholdsstoffer er:

. natriumcitrat, natriumchlorid, dinatriumedetat, ys@rbat 80, natriumhydroxid og vand til
indsprgjtning

Produktets udseende og pakningsstgarrelse

Kineret er en Klar, farvelgs eller hvidlig injekti®veeske og levres klar til brug i en fyldt
injektionssprgjte. Kineret kan indeholde delvishigemsigtige eller hvidlige proteinpartikler. Disse
partikler har ingen betydning for produktets kwetlit

Pakningsstgrrelser med 1, 7 eller 28 fyldte inidsprojter.
Ikke alle pakningsstarrelse fgres i alle lande.

Producent:

Biovitrum AB (publ)
SE-112 76 Stockholm
Sverige

Indehaver af markedsfaringstilladelsen:
Biovitrum AB (publ)

SE-112 76 Stockholm

Sverige

Denne indleegsseddel blev senest godkendt i

Yderligere information om dette laegemiddel er titggelig p& Det europaeiske Laegemiddelagenturs
(EMEAS) hjemmesidéttp://www.emea.europa.eu/

Information om, hvorledes De selv injicerer Kineret

Dette afsnit indeholder information om, hvorledesdlv injicerer Kineret. Det er vigtigt, at De &k
injicerer Dem selv, fgr Deres lsege, sygeplejerdlee @potek har vist Dem hvorledes. Hvis De er i
tvivl om hvorledes De injicerer Dem selv, s& spReges laege, sygeplejerske eller apotek om hjeelp.

Hvorledes injicerer De selv eller en anden personileret?

Det er vigtigt, at De injicerer Dem selv pa samidspunkt én gang hver dag. Kineret injiceres lige
under huden. Dette kaldes en subkutan injektion.

Udstyr:

For at give Dem selv en subkutan injektion skabDeye:
. en fyldt injektionssprgjte med Kineret; og

. desinficerende servietter eller lignende.

Hvad bgr De gare, far De injicerer Dem selv subkutat med Kineret?



1. Tage den fyldte injektionssprgjte med Kineret uaéeskabet.
2. Den fyldte injektionssprajte ma ikke omrystes.

3. Kontroller udlgbsdatoen pa den fyldte injektionggigs etiket (EXP.:). Anvend ikke den fyldte
injektionsspraite, hvis den sidste dato i den amgimaned er passeret.

4.  Kontroller Kinerets udseende. Vaesken skal veere fdarelgs til hvid. Den kan evt. indeholde
delvist gennemsigtige eller hvidlige proteinpasikiDisse partikler har ingen betydning for
produktets kvalitet. Hvis veesken er misfarvet ediemrmset, eller hvis den indeholder andre
partikler end de delvist gennemsigtige eller hgd)ima den ikke anvendes.

5. For at ggre indsprgjtningen mere behagelig kareDe tien fyldte injektionssprgijte ligge ved
stuetemperatur i ca. 30 minutter eller De kan hdkle fyldte injektionssprgijte forsigtigt i
handen et par minutte@pvarm ikke Kineret pa nogen anden made (De bar fx ikke opgarm
mikrobglgeovn eller i varmt vand).

6. Fjern ikke nalehzetten, far du er klar til at foretage injghén.

7.  Vask Deres haender grundigt.

8.  Saet Dem pa et behageligt og godt oplyst sted, axephlt det udstyr, De skal bruge i Deres
umiddelbare naerhed.

Hvordan forbereder De Deres Kineret injektion?

Foar De injicerer Kineret, skal De gare fglgende:

1. Hold pa injektionssprgjtens cylinder og fiermsigtigt kanylens P
beskyttelseshzette uden at vride. Treek lige sonpsisillederne 1 og 2. %\
Rar ikke ved kanylen og skub ikke til stemplet.

2. Der kan veere sma luftbobler i den fyldte injektispraijte. Du behgver
ikke at fijeren luftboblerne, far du injicerer diget er ikke farligt at

injicere veesken, selvom der er luftbobler i den.

3. Den fyldte injektionssprgijte er nu klar til brug
Hvor skal Kineret injiceres?
De bedste steder at give indsprgjtningen er:

* gverst pa larene; og
« pa maven, bortset fra omradet omkring navlen.

T Skift injektionssted hver gang, s et omrade iKkeebgmt. Hvis andre injicerer
Dem, kan bagsiden af overarmene ogsa anvendes.

Hvordan injiceres Kineret?

1. Desinficer Deres hud med desinfektionsservietigrhold om huden med Deres pege- og
tommelfinger uden at klemme hardt til.

2. Stik kanylen helt ind i huden, som Deres leetgr sl/geplejerske har vist det.



3. Treek lidt i stemplet for at sikre, at De ikke hamt et blodkar. Hvis der kommer blod i
injektionssprgijten, skal De fjerne kanylen og stiklen ind et andet sted.

4. Sprgijt veesken ind i langsomt og jeevnt tempe tieén med huden imellem de to fingre.
5. Efter injektion af vaesken fjernes kanylen, oddtuslippes.

6. Anvend kun injektionssprgijten til én injektion.

Husk

Sparg Deres laege eller sygeplejerske om rad ogdrejig, hvis De har problemer.

Kassering af brugte injektionssprgjter

. Seet ikke haetten pa brugte kanyler.

. Brugte sprgjter skal opbevares utilgeengeligt fonbg

. Brugte, forfyldte sprajte ma ikke bortskaffes med amindelige husholdningsaffald.

. Injektionssprgijten skal kasseres i overensstemmasklokale retningslinjer. Spgrg Deres

apotek, hvad De skal ggre med medicin, der ikkgéemner ngdvendig. Disse forholdsregler er
med til at beskytte miljget.



