ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Kineret 100 mg, roztwor do wstrzykiwan w amputkostrzykawce.

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda ampulkostrzykawka zawiera 100 mg substancji anakinra* w 0,67 ml (150 mg/ml).

* Antagonista ludzkich receptoréw interleukiny-1 (r-metHulL-1ra), wytwarzany w komorkach
Escherichia coli za pomocg techniki rekombinacji DNA.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan (wstrzyknigcie) w amputkostrzykawce.

Klarowny roztwor do wstrzykiwan o kolorze od bezbarwnego do biatego, ktory moze zawieraé
wiasciwe dla produktu, polprzezroczyste lub biate bezksztaltne czastki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Kineret jest wskazany do stosowania w terapii skojarzonej z metotreksatem w leczeniu objawow
przedmiotowych i podmiotowych reumatoidalnego zapalenia stawow u dorostych, u ktorych nie
uzyskano wystarczajacej odpowiedzi na monoterapi¢ metotreksatem.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Leczenie produktem leczniczym Kineret powinno by¢ wdrozone i nadzorowane przez
lekarza-specjalistg, dos§wiadczonego w rozpoznawaniu i leczeniu reumatoidalnego zapalenia stawow.

Dawkowanie

Zalecana dawka produktu Kineret to 100 mg podawane raz na dobg we wstrzyknigciu podskornym.
Dawkeg nalezy podawac codziennie, w przyblizeniu o tej samej porze dnia.

Osoby w podesziym wieku (= 65 lat)

Dostosowanie dawki nie jest konieczne. Dawkowanie i sposob podawania sg takie same, jak w
przypadku oséb dorostych w wieku od 18 do 64 lat.

Drzieci i mlodziez (< 18 lat)

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci produktu leczniczego Kineret u dzieci w
wieku 0 do 18 lat. Brak dostepnych danych.

Zaburzenia czynnosci wqtroby

Dostosowanie dawki nie jest konieczne.



Zaburzenia czynnosci nerek

W przypadku pacjentdw z nieznaczng niewydolnoscia nerek (klirens kreatyniny 50-80 ml/min.)
dostosowanie dawki nie jest konieczne. Z uwagi na brak odpowiednich danych, nalezy zachowac¢
nalezyta ostroznosc¢ stosujgc Kineret u pacjentdw z umiarkowang niewydolnos$cig nerek (klirens
kreatyniny 30—50 ml/min.) Nie nalezy stosowa¢ produktu Kineret u pacjentow z cigzka
niewydolno$cig nerek (klirens kreatyniny < 30 ml/min) (patrz punkt 4.3).

Sposéb podawania

Kineret jest podawany we wstrzyknig¢ciu podskornym.

W celu utatwienia stosowania go przez pacjentow, Kineret jest dostarczany w postaci gotowej do
uzycia w amputkostrzykawkach. Instrukcje dotyczace przygotowania i stosowania produktu
przedstawiono w punkcie 6.6.

W celu uniknigcia dyskomfortu w miejscu wstrzykniecia zaleca si¢ zmiang miejsca kolejnych zastrzykow.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje¢ czynna lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1, lub biatka otrzymywane z E. colli.

Nie nalezy stosowa¢ produktu Kineret u pacjentéw z cigzka niewydolnos$cia nerek (klirens kreatyniny
< 30 ml/min.) (patrz punkt 4.2).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Reakcje alergiczne

Reakcje alergiczne, w tym reakcje anafilaktyczng i obrzek naczynioruchowy, zglaszano niezbyt
czesto. W wigkszosci przypadkow byty to wysypki plamisto-grudkowe lub pokrzywkowe. W
przypadku wystapienia ci¢zkich reakcji alergicznych nalezy przerwac podawanie produktu Kineret i
rozpocza¢ odpowiednie leczenie.

Ostonka na igte w amputkostrzykawce zawiera suchg, naturalng gumg (pochodna lateksu), ktora moze
powodowac reakcje alergiczne.

Ciezkie zakazenia

Stosowanie produktu Kineret wigzato si¢ ze zwigkszeniem czestosci wystgpowania cigzkich zakazen
(1,8%) w porownaniu z placebo (0,7%). U niewielkiej liczby pacjentow z astma oskrzelowa czgstosé
wystepowania ci¢zkich zakazen byta wigksza u pacjentéw przyjmujacych Kineret (4,5%) w
poréownaniu z pacjentami otrzymujacymi placebo (0%). Nie oceniano bezpieczenstwa stosowania, ani
skutecznosci produktu Kineret u pacjentow z przewleklymi zakazeniami.

Lekarze powinni zachowac¢ ostrozno$¢ podajac Kineret pacjentom, u ktorych wystepowaty
nawracajace zakazenia lub schorzenia towarzyszace, w ktorych zwigksza si¢ ryzyko zakazen.

Neutropenia

Podawanie produktu Kineret byto w 2,4% przypadkéw zwiazane z neutropenia (bezwzgledna liczba
neutrofildéw — ANC < 1,5 x 10”/1); neutropenia wystgpowata u 0,4% pacjentéw otrzymujacych
placebo. U zadnego z pacjentow nie stwierdzono ci¢zkiego zakazenia zwigzanego z neutropenig.



U pacjentéw z neutropenia (ANC < 1,5 x 10”/1) nie nalezy rozpoczynaé leczenia za pomoca produktu
Kineret. Zaleca si¢, by przed rozpoczeciem stosowania produktu Kineret oznaczy¢ liczbe neutrofilow,
a po rozpoczgciu terapii monitorowac liczbe neutrofilow raz na miesigc przez pierwsze sze$¢ miesiecy
leczenia, a nastepnie raz na kwartat. U pacjentow, u ktorych wystgpila neutropenia

(ANC < 1,5 x 10%/1), nalezy przerwaé podawanie produktu Kineret i $ci$le monitorowaé¢ bezwzgledna
liczb¢ neutrofilow.

Immunosupresja

Wptyw leczenia produktem Kineret na istniejace nowotwory zto§liwe nie byt badany. W zwigzku z
tym nie zaleca si¢ stosowania produktu Kineret u pacjentdéw, u ktorych rozpoznano wczesniej chorobg
nowotworowa.

Szczepienia

W kontrolowanym placebo badaniu klinicznym z udziatem 126 pacjentow, w ktoérym jednoczes$nie
podano Kineret i szczepionke zawierajacg toksoidy, tezcowy i btoniczy, nie zaobserwowano roéznic w
odpowiedzi immunologicznej polegajgcej na wytworzeniu przeciwcial przeciwtezcowych pomiedzy
grupami przyjmujacymi Kineret i placebo. Brak danych dotyczacych wptywu szczepionek
zawierajacych inne inaktywowane antygeny u pacjentow otrzymujacych Kineret.

Brak danych dotyczacych zarowno wplywu szczepien szczepionkami zawierajgcymi zywe organizmy,
jak i wptywu wtomych drog przenoszenia zakazenia przez szczepionki zawierajagce Zywe organizmy u
pacjentéw otrzymujacych Kineret. W zwigzku z tym szczepionek zawierajacych zywe
mikroorganizmy nie nalezy stosowa¢ jednoczesnie z produktem Kineret.

Osoby w podesztym wieku (> 65 lat)

W badaniach klinicznych uczestniczyto w sumie 635 pacjentow w wieku powyzej 65 lat, w
tym 131 pacjentoéw w wieku powyzej 75 lat. Nie zaobserwowano ogoélnych roéznic dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania, ani skuteczno$ci mi¢dzy pacjentami nalezacymi do tych grup, a
pacjentami z mtodszych grup wiekowych. Z uwagi na z reguty wigkszg czesto$¢ wystgpowania
zakazen w populacji 0sob starszych, nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ podczas leczenia tej grupy
pacjentow.

Jednoczesne stosowanie produktu Kineret i antagonistow TNF

Stwierdzono, Ze jednoczesne stosowanie produktu Kineret i etanerceptu bylo zwigzane ze
zwigkszonym ryzykiem cig¢zkich infekcji i neutropenii, w porownaniu z monoterapig etanerceptem.
Nie stwierdzono, by wspomniane leczenie skojarzone wigzato si¢ z dodatkowymi korzy$ciami
klinicznymi.

Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania produktu Kineret z etanerceptem, ani innymi lekami z grupy
antagonistow TNF (patrz punkt 4.5).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono formalnych badan dotyczacych interakcji produktu Kineret z innymi produktami
leczniczymi. Podczas badan klinicznych nie obserwowano interakcji pomi¢dzy produktem Kineret i
innymi produktami leczniczymi, w tym niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi,
kortykosteroidami, ani lekami przeciwreumatycznymi modyfikujagcymi przebieg choroby (ang. disease
modifying antitheumatic drugs —- DMARD).

Jednoczesne stosowanie produktu Kineret i antagonistOw TNF




W badaniu klinicznym prowadzonym w grupie pacjentow otrzymujacych Kineret i etanercept w
trakcie leczenia metotreksatem zaobserwowano wigksza czgstos¢ wystepowania cigzkich zakazen
(7%) 1 neutropenii, niz u pacjentdw otrzymujacych etanercept w monoterapii i wyzsza niz we
weczesniejszych badaniach, w ktorych stosowano jedynie Kineret. Nie wykazano dodatkowych
korzysci klinicznych zwigzanych z jednoczesnym stosowaniem produktéw Kineret i etanercept.

Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania produktu Kineret z etanerceptem oraz z innymi
antagonistami TNF (patrz punkt 4.4).

Informacje dotyczace szczepien — patrz punkt 4.4.
4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Istniejg tylko ograniczone dane dotyczace stosowania anakinry u kobiet w cigzy. Jednak badania
wptywu produktu Kineret na reprodukcje przeprowadzone na szczurach i krélikach z zastosowaniem
dawek do 100 razy wigkszych niz stosowane u ludzi, nie ujawnity dowodow pogorszenia ptodnosci
lub szkodliwego wptywu na plod.

Produkt Kineret nie jest zalecany do stosowania w okresie cigzy oraz u kobiet w wieku rozrodczym
nie stosujacych skutecznej metody antykoncepcji.

Nie wiadomo, czy anakinra/jej metabolity przenikaja do mleka ludzkiego. Nie mozna wykluczy¢
zagrozenia dla noworodkow/dzieci. Podczas leczenia produktem Kineret nalezy przerwa¢ karmienie
piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn
Nieistotny.
4.8 Dzialania niepozadane

Najczesciej opisywang reakcja niepozadang we wszystkich badaniach produktu Kineret
kontrolowanych placebo byla reakcja w miejscu wstrzyknigcia, u wiekszosci pacjentow o nasileniu od
tagodnego do umiarkowanego. Reakcja w miejscu wstrzyknigcia stanowita najczestsza przyczyne
wykluczenia pacjentow z udziatu w badaniu produktu Kineret. Czesto$¢ wystgpowania cigzkich
reakcji niepozadanych po zalecanej dawce produktu Kineret (100 mg/dobe) byta porownywalna z
placebo (7,1% w porownaniu z 6,5% w grupie placebo). Czgsto§¢ wystepowania cigzkich zakazen
byta wigksza u pacjentow otrzymujacych Kineret, niz u pacjentéw otrzymujacych placebo (1,8% w
porownaniu z 0,7%). Zmnigjszenie liczby neutrofilow wystepowato czgsciej u pacjentow
otrzymujacych Kineret, niz u pacjentéw otrzymujacych placebo.

Dziatania niepozadane wymieniono wedtug klasyfikacji uktadow i narzadéw MedDRA i ich kategorii
czestosci wystepowania. Kategorie czgstosci okreslono wedtug nastepujacej konwencji: bardzo czgsto
(=1/10), czgsto (=1/100 do <1/10), niezbyt czgsto (=1/1000 do <1/100, rzadko (=10 000 do <1/1000),
bardzo rzadko (<1/10 000), czgsto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych
danych). W obrgbie kazdej grupy czestosci, reakcje niepozadane sg przedstawione w kolejnosci
malejacego nasilenia.

Klasyfikacja ukladow i narzadow Czestos¢ wystepowania Dzialanie niepozadane
wg MedDRA
Zakazenia i zarazenia pasozytnicze Czgsto (= 1/100 do < 1/10) Ciezkie zakazenia

wymagajace hospitalizacji

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego | Czgsto (>1/100 do < 1/10) Neutropenia

Zaburzenia uktadu Niezbyt czgsto (> 1/1000 do | Reakcje alergiczne, w tym
immunologicznego < 1/100) reakcje anafilaktyczne, obrzek




naczynioruchowy, pokrzywka
i $wiad
Zaburzenia uktadu nerwowego Bardzo czesto (> 1/10) Bdl glowy
Zaburzenia skory i tkanki podskornej | Bardzo czegsto (= 1/10) Reakcja w miejscu
wstrzykniecia
Niezbyt czgsto (> 1/1000 do | Wysypka
< 1/100)

Ciezkie zakazenia

Czgstos¢ wystepowania ciezkich zakazen w badaniach z zastosowaniem zalecanej dawki

(100 mg/dobe) wynosita 1,8% u pacjentow otrzymujacych Kineret i 0,7% u pacjentow otrzymujacych
placebo. Obserwacje prowadzone w okresie do 3 lat wykazaty, ze czesto$¢ wystgpowania cigzkich
zakazen pozostawala stabilna. Najczgsciej wystepowaly zakazenia bakteryjne, takie jak zapalenie
tkanki podskornej, zapalenie pluc oraz zakazenia kosci i stawow. Po ustgpieniu zakazenia wigkszos¢
pacjentow kontynuowata udzial w badaniu. W trakcie badania nie doszto do zgonéw w nastepstwie
ciezkich zakazen.

W badaniach klinicznych po wprowadzeniu produktu do obrotu zaobserwowano wystepowanie
rzadkich przypadkoéw zakazen oportunistycznych, w ktorych wystepowaty patogeny grzybicze,
pratkowe, bakteryjne i wirusowe. Zakazenia byty obserwowane we wszytkich ukltadach organizmu i
notowane u pacjentow stosujacych tylko Kineret lub Kineret w potaczeniu z lekami
immunosupresyjnymi.

Neutropenia

W kontrolowanych placebo badaniach produktu Kineret zastosowanie leczenia byto zwigzane z
niewielkim zmniejszeniem $rednich wartosci catkowitej liczby leukocytow 1 bezwzglednej liczby
neutrofilow (ANC). Neutropenia (ANC < 1,5 x 10°/1) wystapita u 2,4% pacjentéw otrzymujacych
Kineret i u 0,4% pacjentéw otrzymujacych placebo.

Nowotwory zto$liwe

U pacjentow z reumatoidalnym zapaleniem stawdw (RZS) ryzyko wystgpienia chtoniakéw moze
wzrosnac¢ srednio 2—3-krotnie. W badaniach klinicznych u pacjentow otrzymujacych Kineret czgstos¢
wystepowania chtoniakéw byla wigksza niz w populacji ogolnej. Czestos¢ ta byta zgodna z czgstoscia
zanotowang u pacjentéw z RZS.

W badaniach klinicznych bezwzgledna czg¢sto$¢ wystgpowania nowotworow ztosliwych w grupie
pacjentow otrzymujacych Kineret i w grupie pacjentow otrzymujacych placebo byla taka sama i nie
odbiegata od czgstosci wystepowania w populacji ogélnej. Co wigcej, catkowita czestos§é
wystepowania nowotworow ztosliwych nie wzrosta w ciggu 3 lat stosowania produktu Kineret.

Reakcje alergiczne

Niezbyt czgsto zglaszano reakcje alergiczne, w tym reakcje anafilaktyczne, obrzgk naczynioruchowy,
pokrzywke, wysypke i $wiad.

Immunogennos¢é

W badaniach klinicznych u do 3% dorostych pacjentéw, przynajmniej raz w trakcie trwania
obserwacji stwierdzono obecnos$¢ przeciwcial mogacych neutralizowac efekt biologiczny anakinry.
Obecnos¢ przeciwcial byta zwykle przemijajgca i nie byta zwigzana z wystepowaniem dziatan
niepozadanych czy zmniejszeniem skutecznosci leku. Dodatkowo w badaniach klinicznych z udziatem




dzieci u 6% pacjentow, przynajmniej raz w trakcie trwania obserwacji wykryto obecnos$¢ przeciwciat
mogacych neutralizowac efekt biologiczny anakinry.

Reakcje w miejscu wstrzykniecia

Odczyn w miejscu wstrzyknigcia byl najczgstszym, stale opisywanym zdarzeniem niepozadanym
zwigzanym ze stosowaniem produktu Kineret. Nasilenie wigkszo$ci reakcji w miejscu wstrzyknigcia
(95%) okreslono jako tagodne do umiarkowanego. Odczyny w miejscu wstrzyknigcia najczesciej
dotyczyly obecnosci co najmniej jednego z nastepujgcych objawow: rumienia, podskornego
wynaczynienia krwi, zapalenia i bolu. Podczas leczenia dawka 100 mg/dobe, odczyn w miejscu
wstrzyknigcia wystapit u 71% pacjentow, w poréwnaniu z 28% pacjentow otrzymujgcych placebo. Te
odczyny byly najczesciej opisywane podczas 4 pierwszych tygodni leczenia. Sredni czas trwania
wymienionych typowych objawoéw wynosit od 14 do 28 dni. Jezeli u pacjentow, u ktorych wezesniej
nie stwierdzono odczynu w miejscu wstrzyknigcia, odczyn nie wystapit w ciagu pierwszego miesigca
leczenia, czestos$¢ jego wystepowania podczas dalszego leczenia byta niewielka.

4.9 Przedawkowanie

Podczas badan klinicznych dotyczacych pacjentéw z reumatoidalnym zapaleniem stawow nie
zaobserwowano wystgpowania toksycznosci powodujgcej konieczno§¢ zmniejszenia dawki.

W badaniach dotyczacych posocznicy 1015 pacjentom podawano Kineret w dawkach do

2 mg/kg/godz. przez 72 godziny. Profil zdarzen niepozadanych wystepujacych podczas wymienionych
badan nie wykazywat ogolnych réznic w stosunku do profilu obserwowanego w badaniach
dotyczacych reumatoidalnego zapalenia stawow.

5.  WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Leki immunosupresyjne, inhibitory interleukiny, kod ATC: LO4ACO03

Anakinra neutralizuje aktywnos¢ biologiczng interleukiny-1a (IL-1a) 1 interlekukiny-13 (IL-1p3)
poprzez kompetycyjne hamowanie wigzania z receptorem interleukinowym typu I (IL-1RI).
Interleukina-1 (IL-1) jest cytoking odgrywajaca zasadnicza role w reakcji zapalnej, posredniczacg w
wielu etapach odpowiedzi komorkowej, w tym istotnych etapach procesu zapalnego w obregbie btony
maziowej.

IL-1 wystepuje w osoczu i ptynie stawowym pacjentow z reumatoidalnym zapaleniem stawow.
Opisywano korelacje pomiedzy aktywno$cig choroby, a stezeniami IL-1 w osoczu.

Anakinra hamuje etapy odpowiedzi wywotanej przez IL-1 w warunkach in vitro, w tym indukcje
wytwarzania tlenku azotu, prostaglandyny E, i (lub) kolagenazy w komorkach btony maziowe;,
fibroblastach i chondrocytach.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Wykazano bezpieczenstwo i skutecznos$¢ jednoczesnego stosowania anakinry i metotreksatu w
leczeniu pacjentéw ze zmianami chorobowymi o zréznicowanym nasileniu.

Odpowiedz na leczenie anakinrg najczesciej wystgpowala w ciggu dwoch tygodni od rozpoczecia
leczenia i1 utrzymywata si¢ przez okres podawania produktu leczniczego. Maksymalna odpowiedz
kliniczna wystgpowata zwykle przed uptywem dwunastu tygodni od rozpoczecia leczenia.



Terapia skojarzona z uzyciem anakinry i metotreksatu charakteryzuje si¢ istotnym statystycznie i
kliniczne zmniejszeniem nasilenia objawow przedmiotowych i podmiotowych reumatoidalnego
zapalenia stawOw u pacjentow, u ktorych odpowiedz na monoterapi¢ metotreksatem byta
niewystarczajaca (38% w poréwnaniu z 22% ankietowanych; pomiar prowadzony zgodnie z
kryteriami ACR,). Obserwowano znaczng poprawe dotyczaca nasilenia dolegliwo$ci bolowych,
liczby stawow, w ktorych stwierdzono tkliwos¢, oceny sprawnosci fizycznej w skali stanu zdrowia
HAQ, czynnikoéw ostrej fazy i ogdlnej oceny w opinii pacjenta i lekarza.

W jednym z badan klinicznych anakinry wykonano badania RTG. Nie stwierdzono szkodliwego
wplywu na chrzastke stawowa.

Immunogenno$¢

Patrz punkt 4.8.
5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Bezwzgledna biodostepnosé anakinry po podskornym podaniu bolusa 70 mg u zdrowych osob

wynosi 95% (n = 11). Czynnikiem ograniczajacym szybko$¢ usuwania anakinry z osocza po
wstrzyknieciu podskornym jest proces absorpcji. U pacjentow z RZS maksymalne stgzenie anakinry w
osoczu wystepowato po 3—7 godzinach od podskornego podania dawek istotnych klinicznie (od 1 do

2 mg/kg mc.; n = 18). Koncowy okres pottrwania wynosit od 4 do 6 godzin. U pacjentow z RZS,
ktorzy codziennie otrzymywali anakinrg we wstrzyknigciu podskérnym nie obserwowano
nieoczekiwanej kumulacji leku przez okres do 24 tygodni.

Wplyw towarzyszacych zmiennych demograficznych na whasciwos$ci farmakokinetyczne anakinry
badano analizujac dane farmakokinetyczne pochodzace z populacji 341 pacjentow otrzymujacych
codzienne podskoérne zastrzyki anakinry w dawce 30, 75 1 150 mg przez okres do 24 tygodni.
Szacowany klirens anakinry zwigkszat si¢ wraz ze wzrostem klirensu kreatyniny i masy ciata. Analiza
parametréw farmakokinetycznych populacji wykazala, ze warto$¢ $redniego klirensu osocza po
podaniu podskérnym w bolusie byla o okoto 14% wigksza u mezczyzn niz u kobiet oraz o okoto 10%
wigksza u 0sob, ktore nie ukonczyty 65. roku zycia, niz u oséb w wieku 65 lat lub starszych. Niemniej
jednak, po uwzglednieniu klirensu kreatyniny 1 masy ciata wykazano, ze ple¢, ani wiek nie stanowily
czynnikow istotnie modyfikujacych sredni klirens osoczowy leku.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie obserwowano wptywu anakinry na plodno$¢, rozwoj we wczesnych okresach zycia, okresie
embrionalnym, ptodowym, ani w okresie okoto- i poporodowym szczuréw, ktorym podawano dawki
nawet 100-krotnie wieksze od stosowanych u ludzi. Nie obserwowano wptywu na rozwdj
embrionalny, ani ptodowy krélikéw, ktorym podawano dawki 100 razy wigksze od stosowanych u
ludzi.

Na podstawie standardowego zestawu testow identyfikacji zagrozen zwigzanych z DNA nie
stwierdzono, by anakinra indukowata mutacje komorek bakterii lub ssakow. Anakinra nie
powodowata zwigkszenia czesto$ci wystgpowania zaburzen chromosomalnych, ani dotyczacych
jaderek komorek szpiku kostnego myszy. Nie prowadzono dtugoterminowych badan oceniajacych
rakotworczos$¢ anakinry. Dane uzyskane w badaniach myszy z nadmierng ekspresjg IL-1ra oraz myszy
z mutacjg polegajaca na braku receptoréw IL-1ra nie wskazujg na zwigkszone ryzyko rozwoju
NOWOtWOrow.

Badanie toksykologiczne i badanie interakcji toksykokinetycznych u szczuréw nie wykazato zmiany
wlasciwosci toksykologicznych, ani farmakokinetycznych metotreksatu na skutek podawania produktu
Kineret.



6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu cytrynian

Sodu chlorek
Wersenian disodowy
Polisorbat 80
Wodorotlenek sodu
Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie wolno miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie
wykonywano badan dotyczacych zgodnosci.

6.3  OKkres waznoSci

3 lata.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w lodowce (2°C — 8°C).

Nie zamrazac.

Przechowywaé¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

Jezeli Kineret jest stosowany ambulatoryjnie, mozna go wyja¢ z lodéwki na 12 godzin i przechowaé w
temperaturze nie wyzszej niz 25 °C, pod warunkiem, ze nie zostat przekroczony termin waznosci.
Jezeli termin wazno$ci konczy sig, produktu nie wolno ponownie wktada¢ do lodowki a niezuzyty
produkt musi zosta¢ usuniety.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Roztwor do wstrzykiwan 0,67 ml w amputkostrzykawce (szkto typu I) z gumowym korkiem (guma
bromobutylenowa) w opakowaniach po 1, 7 1 28 sztuk.

Ostonka na iglte w amputkostrzykawce zawiera sucha, naturalng gume (pochodng lateksu). Patrz
punkt 4.4,

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac sie¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Kineret ma posta¢ jatowego roztworu, bez dodatku $rodkéw konserwujacych. Wytacznie do uzytku
jednorazowego.

Nie wstrzgsac. Przed wstrzyknigciem odczeka¢, az amputkostrzykawka osiagnie temperature
pokojowa.

Przed podaniem sprawdzi¢ czy roztwor nie zawiera widocznych drobin i nie jest przebarwiony. Do
wstrzykniecia nadajg si¢ wylacznie klarowne roztwory o zabarwieniu od bezbarwnego do biatego,
ktére moga zawiera¢ wlasciwe dla produktu, potprzezroczyste lub biale bezksztattne czastki.



Obecnos¢ tych czgstek nie wptywa na jakosé produktu.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Swedish Orphan Biovitrum AB (publ)
SE-112 76 Sztokholm
Szwecja

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
EU/1/02/203/001 — opakowanie zawierajace 1 ampulkostrzykawke

EU/1/02/203/002 — opakowanie zawierajace 7 amputkostrzykawek
EU/1/02/203/003 — opakowanie zawierajace 28 ampulkostrzykawek

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 08 marca 2002
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 20 marca 2007

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegdlowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostgpne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekow http://www.ema.europa.cu.
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ANEKS IT
WYTWORCA BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ
ORAZ WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE
SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE
DOPUSZCZENIA DO OBROTU
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A.  WYTWORCA BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ ORAZ WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa 1 adres wytworcy biologicznej substancji czynnej

Amgen Inc.

5550 Airport Boulevard
Boulder, CO 80301
US.A.

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

Swedish Orphan Biovitrum AB (publ)
SE-112 76 Sztokholm
Szwecja

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza do zastrzezonego stosowania (patrz aneks I:
Charakterystyka Produktu Leczniczego, punkt 4.2).

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

System nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania produktéw leczniczych

Podmiot odpowiedzialny musi zapewni¢, by system nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania
produktéw leczniczych, przedstawiony w module 1.8.1 dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu, byt zorganizowany i prawidtowo funkcjonowal przed dopuszczeniem i po dopuszczeniu
produktu leczniczego do obrotu.

Plan Zarzadzania Ryzykiem (RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmie dziatania wyszczegodlnione w planie nadzoru nad bezpieczenstwem
stosowania produktow leczniczych oraz planie monitorowania skutecznos$ci, zgodnie z wersjg RMP
(ang. Risk Management Plan), przedstawiong w module 1.8.2 dokumentacji do pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu i wszelkimi jego kolejnymi aktualizacjami uzgodnionymi z Komitetem ds.
Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP, ang. Committee for Medicinal Products for
Human Use).

Zgodnie z wytycznymi CHMP, dotyczacymi Systemow Zarzadzania Ryzykiem dla produktow
leczniczych stosowanych u ludzi, uaktualniony RMP nalezy ztozy¢ jednoczesénie z kolejnym
okresowym raportem o bezpieczenstwie (PSUR, ang. Periodic Safety Update Report).

Ponadto uaktualniony RMP nalezy przedstawiaé:
° jesli uzyskano nowe informacje, ktore istotnie wplywajg na aktualng specyfikacj¢ dotyczaca
bezpieczenstwa, plan monitorowania bezpieczenstwa lub dziatania stuzace ograniczeniu ryzyka;

. w ciagu 60 dni od uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczefistwa stosowania
produktu leczniczego lub odnoszgcych si¢ do minimalizacji ryzyka;

J na zadanie Europejskiej Agencji Lekow.

PSUR

Okresowy raport o bezpieczenstwie (PSUR) nalezy przedstawia¢ wedlug standardowych wymagan do
czasu innego uzgodnienia z CHMP.
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. WARUNKI I OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO
STOSOWANIA PRODUKTU

Nie dotyczy.
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ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

KARTONIK ZAWIERAJACY AMPULKOSTRZYKAWKE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Kineret 100 mg roztwor do wstrzykiwan w ampultkostrzykawce
Anakinra

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

Kazda ampultkostrzykawka o pojemnosci 0,67 ml zawiera 100 mg anakinry.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: sodu cytrynian, sodu chlorek, wersenian disodowy, polisorbat 80,
wodorotlenek sodu, woda do wstrzykiwan.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan w amputkostrzykawce przeznaczonej do jednorazowego uzytku
1 amputkostrzykawka

7 amputkostrzykawek

28 amputkostrzykawek

[5.  SPOSOBIDROGA(I) PODANIA

Do podawania podskornego.
Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP):

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w lodowce. Nie zamrazac.
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Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Swedish Orphan Biovitrum AB (publ)
SE-112 76 Sztokholm
Szwecja

[12.

NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/02/203/001 — opakowanie zawierajace 1 ampulkostrzykawke
EU/1/02/203/002 — opakowanie zawierajace 7 amputkostrzykawek
EU/1/02/203/003 — opakowanie zawierajace 28 amputkostrzykawek

[13. NUMER SERII
Nr serii (Lot):
[14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

115.

INSTRUKCJA UZYCIA

| 16.

INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE'A

Kineret 100 mg

17




INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

KARTONIK ZAWIERAJACY 7 AMPULKOSTRZYKAWEK, JAKO OPAKOWANIE
POSREDNIE (BEZ NIEBIESKIEGO PUDELKA)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Kineret 100 mg roztwor do wstrzykiwan w amputkostrzykawce
Anakinra

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

Kazda ampultkostrzykawka o pojemnosci 0,67 ml zawiera 100 mg anakinry.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: sodu cytrynian, sodu chlorek, wersenian disodowy, polisorbat 80,
wodorotlenek sodu, woda do wstrzykiwan.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan w amputkostrzykawce przeznaczonej do jednorazowego uzytku
7 amputkostrzykawek

To pudetko zawierajgce 7 amputkostrzykawek jest cze$cig opakowania zbiorczego
zawierajacego 28 sztuk.

[5.  SPOSOBIDROGA(I) PODANIA

Do podawania podskornego
Przed uzyciem uwaznie przeczyta¢ ulotke dla pacjenta.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP):

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w lodowce. Nie zamrazac.
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Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTEG,O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Swedish Orphan Biovitrum AB (publ)
SE-112 76 Sztokholm
Szwecja

[12.

NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/02/203/003

[13.

NUMER SERII

Nr serii (Lot):

[14.

KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

|15.

INSTRUKCJA UZYCIA

| 16.

INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE'A

Kineret 100 mg
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

AMPULKOSTRZYKAWKI

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA(I) PODANIA

Kineret 100 mg do wstrzykiwan
Anakinra

SC.

(2.  SPOSOB PODAWANIA

(3. TERMIN WAZNOSCI

EXP.:

4.  NUMER SERII

Lot:

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

0,67 ml

6. INNE
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Kineret 100 mg roztwor do wstrzykiwan w ampulkostrzykawce
Anakinra

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby modc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwro6ci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek watpliwos$ci.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Kineret i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Kineret
Jak stosowa¢ lek Kineret

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Kineret

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SNk R =

1. Co to jest lek Kineret i w jakim celu si¢ go stosuje

Kineret (lek immunosupresyjny), jest rodzajem cytokiny stosowanym w leczeniu reumatoidalnego
zapalenia stawow. Cytokiny sg biatkami wytwarzanymi przez organizm, ktore koordynuja
komunikacje migdzy komorkami i pomagajg kontrolowac ich aktywnos$¢. W reumatoidalnym
zapaleniu stawow organizm wytwarza nadmiar cytokiny nazywanej interleuking-1, co powoduje
wystapienie niekorzystnych objawow, takich jak obrzek i uszkodzenie tkanek.

W warunkach prawidtowych organizm wytwarza biatko blokujace szkodliwe dziatanie interleukiny-1.
W reumatoidalnym zapaleniu stawow organizm wytwarza niewystarczajaca ilos¢ tego biatka.
Czynnym sktadnikiem leku Kineret jest anakinra — substancja wytwarzana za pomoca technik DNA
przy uzyciu mikroorganizmu E. coli, ktorej dziatanie jest takie samo, jak naturalnego biatka
blokujacego.

Lek Kineret jest przeznaczony do stosowania wytacznie u os6b dorostych (w wieku co

najmniej 18 lat). Lek Kineret jest stosowany w leczeniu objawow podmiotowych i przedmiotowych
reumatoidalnego zapalenia stawow, w potaczeniu z innym lekiem — metotreksatem. Lek Kineret jest
przeznaczony dla pacjentéw, u ktorych dzialanie samego metotreksatu jest niewystarczajace, by
opanowac objawy reumatoidalnego zapalenia stawow.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Kineret

Kiedy nie stosowa¢ leku Kineret:

- jesli pacjent ma uczulenie na Kineret (anakinre) lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienione w punkcie 6);

- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie na inne produkty wytwarzane za pomocg technik DNA
przy uzyciu mikroorganizmu E. coli;

- jesli u pacjenta wystegpuje cigzka niewydolnos¢ nerek (uszkodzenie nerek).

Nalezy natychmiast skontaktowa¢ sie z lekarzem, jezeli:
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- po wstrzyknigciu leku Kineret wystapi wysypka na skorze calego ciata, sptycenie oddechu,
swiszczacy oddech, szybkie tetno lub pocenie si¢. Wymienione objawy mogg stanowi¢ objawy
uczulenia na Kineret.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania Kineret nalezy zwrocic si¢ do lekarza:

- jesli w przesztosci u pacjenta stwierdzono nawracajgce zakazenia lub astme oskrzelowa. Lek
Kineret moze pogarszaé przebieg tych schorzen.

- jesli u pacjenta stwierdzono nowotwor. Lekarz zdecyduje, czy mozliwe jest stosowanie leku
Kineret.

- jesli u pacjenta stwierdzono konieczno$¢ wykonania szczepien. W czasie podawania leku
Kineret nie mozna stosowa¢ szczepionek zawierajacych zywe mikroorganizmy.

- jesli u pacjenta stwierdzono alergi¢ na lateks. Ostonka na igle w amputkostrzykawke zawiera
pochodna lateksu.

Dzieci i mlodziez
Stosowanie leku Kineret u dzieci i mtodziezy nie zostato w pelni zbadane i dlatego nie moze by¢
zalecane.

Inne leki i Kineret
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio. .

Ciaza i karmienie piersia

Brak badan leku Kineret z udzialem ci¢zarnych kobiet. Wazne jest, by poinformowac lekarza o:
- ciazy,

- podejrzewaniu cigzy lub,

- planowaniu zaj$cia w ciagze.

Nie wiadomo, czy anakinra przenika do ludzkiego mleka. Podczas stosowania leku Kineret nalezy
przerwa¢ karmienie piersig.

Kineret zawiera sod
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na 100 mg dawki, tj.w istocie ,,nie zawiera sodu”.

3. Jak stosowaé lek Kineret

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwo$ci nalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty. Kineret wstrzykuje si¢ raz na dobe, pod powierzchnig skory
(podskoérnie). Nalezy stara¢ sie, aby lek podawany byt codziennie o tej samej porze.

Informacja dotyczaca samodzielnego wstrzykiwania leku Kineret

Lekarz prowadzacy moze zadecydowacé, ze dogodniejsze bedzie samodzielne wstrzykiwanie leku
Kineret. Lekarz prowadzacy lub personel pielegniarski przedstawi sposdb samodzielnego
wstrzykiwania. Nie nalezy podejmowac prob wstrzykiwania bez wcze$niejszego przeszkolenia.

Instrukcje dotyczace sposobu samodzielnego wstrzykiwania leku Kineret przedstawiono w koncowe;j
czegsci tej ulotki.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Kineret

Przypadkowe wstrzykniecie dawki leku Kineret wigkszej niz zalecana nie powinno grozi¢ powaznymi
konsekwencjami. Niemniej jednak w takim przypadku nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem
prowadzacym, personelem pielegniarskim lub farmaceutg. W razie zlego samopoczucia nalezy
bezzwlocznie powiadomi¢ lekarza prowadzacego lub personel pielegniarski.
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Pominiecie zastosowania leku Kineret
W razie pominigcia przyjecia dawki leku Kineret, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzgcym
w celu omowienia czasu podania kolejnej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.
Nalezy natychmiast powiedzie¢ lekarzowi o wystapieniu jakiegokolwiek z ponizszych objawow:

- Podczas stosowania leku Kineret moga wystapi¢ ciezkie zakazenia, takie jak zapalenie ptuc
(zakazenie wewnatrz klatki piersiowej) lub zakazenia skory. Objawy mogg obejmowac
goraczke, kaszel lub zaczerwienienie i bolesno$¢ skory.

- CiezKkie reakcje alergiczne wystepuja niezbyt czgsto. Jednak dowolny sposrod ponizszych
objawow moze oznaczaé reakcje alergiczng na lek Kineret, nalezy wiec niezwlocznie uzyskaé
pomoc lekarza i nie wstrzykiwa¢ kolejnych dawek leku Kineret.

- obrzek twarzy, jezyka lub gardia

- trudnosci z potykaniem lub oddychaniem

- nagle uczucie szybkiego tetna lub pocenia sig
- swedzaca skora lub wysypka

Czesto$¢ wymienionych ponizej mozliwych dziatan niepozadanych okreslono przy uzyciu
nastgpujacej konwencji:

- bardzo czgsto (obserwowano u wigcej niz 1 pacjenta na 10)

- czgsto (obserwowano u 1 do 10 pacjentéw na 100)

- niezbyt czgsto (obserwowano u 1 do 10 pacjentow na 1000)

Do bardzo czestych objawéw niepozadanych naleza:

- zaczerwienienie, obrzek, zasinienie lub swegdzenie w miejscu wstrzykniecia. Te objawy maja
najczesciej nasilenie fagodne do umiarkowanego i wystepuja czgsciej w okresie rozpoczynania
leczenia.

- bole glowy.

Do czestych objawow niepozadanych naleza:

- neutropenia (mata liczba bialych krwinek) wykazana w badaniu krwi. Neutropenia moze
zwigksza¢ ryzyko zakazenia. Objawy zakazenia moga obejmowac goraczke lub bol gardta.

- ciezkie zakazenia, takie jak zapalenie ptuc (zakazenie wewnatrz klatki piersiowej) lub zakazenia
skory.

Do niezbyt czestych objawow niepozadanych naleza:

- cigzkie reakcje alergiczne, w tym obrzgk twarzy, jezyka lub gardta, trudnosci z potykaniem lub
oddychaniem, nagle uczucie szybkiego tetna lub pocenia si¢ 1 swedzgca skora lub wysypka

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane

niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

5. Jak przechowywac lek Kineret

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na etykiecie i pudetku po: EXP.

Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.
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Przechowywac¢ w lodowce (2 °C - 8 °C). Nie zamrazac.
Przechowywac pojemnik w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiattem.

Nie stosowac¢ leku Kineret jesli przypuszcza sig, ze zostat uprzednio zamrozony. Strzykawke, ktora
zostata wyjeta z lodowki 1 osiggneta temperaturg pokojowa (do 25 °C), nalezy zuzy¢ w ciggu
dwunastu godzin lub wyrzucic.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Kineret

- Substancja czynng leku jest anakinra. Kazda ampulkostrzykawka zawiera 100 mg anakinry.

- Pozostate sktadniki to sodu cytrynian, sodu chlorek, wersenian disodowy, polisorbat 80,
wodorotlenek sodu i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Kineret i co zawiera opakowanie

Kineret jest klarownym roztworem do wstrzykiwan o kolorze od bezbarwnego do biatego i jest
dostarczany w postaci gotowej do uzycia amputkostrzykawki. Roztwor moze zawierac
pOlprzezroczyste lub biate czastki protein. Obecnos$¢ tych czastek nie wptywa na jako$¢ produktu.

Opakowania zawierajace 1, 7 lub 28 ampultkostrzykawek.
Nie wszystkie opakowania muszg by¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca:
Swedish Orphan Biovitrum AB (publ)
SE-112 76 Sztokholm

Szwecja

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Szczegodtowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu.

Informacja dotyczaca sposobu samodzielnego wstrzykiwania leku Kineret

W tej czgsci podano informacje dotyczace samodzielnego wykonywania wstrzykniecia leku Kineret.
Nie nalezy podejmowac¢ prob samodzielnego wstrzykiwania, bez specjalnego przeszkolenia
przeprowadzonego przez lekarza lub personel pielegniarski. W przypadku zapytan jak wstrzykiwacé,
nalezy zwrocic si¢ z prosba o pomoc do lekarza prowadzacego, personelu pielegniarskiego lub
farmaceuty.

W jaki sposob samodzielnie lub z pomoca innej osoby wykona¢ wstrzykniecie leku Kineret w
ampulkostrzykawce?

Samodzielne wstrzykniccia nalezy wykonywac codziennie, o tej samej porze. Lek Kineret podaje si¢
tuz pod powierzchni¢ skory. Taki sposob podawania nazywa si¢ wstrzykni¢ciem podskornym.
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Wymagane wyposazZenie

Aby wykona¢ samodzielne podskdrne wstrzyknigcie, konieczne beda nastgpujace przedmioty:

nowa ampulkostrzykawka zawierajgca Kineret.

jednorazowe gaziki nasgczone alkoholem.

Co nalezy zrobi¢ przed samodzielnym podskérnym wstrzyknieciem leku Kineret?

1.

2.

7.

8.

Wyjac¢ amputkostrzykawke leku Kineret z lodowki.
Nie wstrzasa¢ amputkostrzykawki.

Sprawdzi¢ termin waznosci na etykiecie amputkostrzykawki (EXP). Nie stosowac leku, jesli
uplynat ostatni dzien miesigca terminu waznosci.

Sprawdzi¢ wyglad leku Kineret. Powinien by¢ klarownym roztworem o kolorze od
bezbarwnego do biatego, w ktérym moga by¢ obecne poélprzezroczyste lub biate czastki protein.
Obecnos¢ tych czastek nie wptywa na jakos¢ produktu. Nie nalezy uzywac roztworu
przebarwionego lub metnego oraz, gdy obecne sa czgstki inne niz polprzezroczyste lub biate.

Aby wstrzyknigcie byto jak najmniej bolesne, nalezy pozostawi¢ amputkostrzykawke w
temperaturze pokojowej przez 30 minut lub ostroznie potrzyma¢ amputkostrzykawke w rece
przez kilka minut. Nie nalezy stosowac¢ innych metod ogrzewania leku Kineret (na przyklad nie

nalezy ogrzewa¢ w kuchence mikrofalowej, ani w goracej wodzie).

Nie zdejmowa¢é ostonki z ampulkostrzykawki az do momentu kiedy wszystko przygotowane
jest do wykonania wstrzykniecia.

Starannie umy¢ rece.

Zgromadzi¢ niezbgdne przedmioty w jednym, tatwo dostepnym i dobrze oswietlonym miejscu.

W jaki sposob przygotowacé samodzielne wstrzykniecie leku Kineret?

Przed wstrzyknigciem leku Kineret nalezy:

1.

3.

Przytrzymac strzykawke i ostroznie zdja¢ ostonke igly. Nie obracac

ostonki wokot jej osi. Pociagnac¢ w osi strzykawki tak jak pokazano na .
rycinie 11 2. Nie dotyka¢ igty. Nie naciska¢ na ttok. %\

Drobne pecherzyki powietrza moga by¢ widoczne w
amputkostrzykawce. Usunigcie tych pecherzykow przed
wstrzyknieciem nie jest konieczne. Wstrzykniecie roztworu /% ‘“":\6\

zawierajacego pecherzyki powietrza jest nieszkodliwe.

Teraz ampulkostrzykawka jest gotowa do uzycia.

Gdzie nalezy samodzielnie wstrzykiwa¢ lek?

Najbardziej odpowiednie miejsca samodzielnego wstrzykniecia:

_ . gorne czesci ud oraz
o . brzuch, z wyjatkiem okolicy wokét pepka.



Nalezy zmienia¢ miejsce wstrzyknigcia tak, by unikna¢ bolesnosci w jednej okolicy ciata. Jesli
wstrzykniecie wykonuje kto$ inny, lek mozna takze podawac w tylne czgsci ramion.

W jaki sposéb wykona¢ samodzielne wstrzykniecie?

1. Zdezynfekowac¢ skore za pomocg jednorazowego gazika nasgczonego alkoholem. Uchwycié¢
skore w fatd pomig¢dzy kciukiem i palcem wskazujgcym, unikajac nadmiernego Sciskania skory.

2. Wktu¢ igle na cata dtugos¢ w skore, tak jak to pokazywali lekarz lub pielggniarka.

3. Utrzymujac fald skory pomigdzy palcami, powoli i rOwnomiernie wstrzykiwac lek.

4. Po wstrzyknigciu ptynu usuna¢ igle i pusci¢ fatd skory.

5. Jedna ampulkostrzykawka shuzy do wykonania wytacznie jednego zastrzyku.

Wazne

W razie problemdw nalezy bez wahania zwréci¢ si¢ o pomoc do lekarza prowadzacego lub personelu
pielegniarskiego.

Usuwanie zuzytych ampulkostrzykawek

Nie naktada¢ ostonki na zuzyte igly.
Przechowywac zuzyte ampultkostrzykawki w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nigdy nie umieszcza¢ zuzytych amputkostrzykawek w domowym koszu lub pojemniku na
$mieci.

Zuzyta amputkostrzykawke nalezy usuna¢ w sposob zgodny z lokalnymi przepisami. Nalezy
zapyta¢ farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktorych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postepowanie
pomoze chroni¢ srodowisko.
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