Um den maximalen gesundheitlichen Nutzen aus der Wirkung von Kineret zu
ziehen, eine sachgemille Anwendung des Arzneimittels sicherzustellen und dessen

Nebenwirkungen Zu begrenzen, sind bestimmte Schritte/
Vorsichtsmalinahmen zu ergreifen, die in diesem Dokument erliutert werden
(RMA-Version 07/2025).

Kineret 100 mg/0,67 ml Injektionsldsung in einer Fertigspritze
(Anakinra)

Leitfaden fiir Patienten und Betreuungspersonen

Lesen Sie die Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie das Arzneimittel Kineret anwenden. Der
vollstindige und aktualisierte Text dieser Packungsbeilage finden Sie auf der Webseite www.fagg-
afmps.be, Abschnitt ,, Zoek informatie over een vergund geneesmiddel “ oder ,, Chercher des
informations sur un médicament autorisé .


http://www.fagg-afmps.be/
http://www.fagg-afmps.be/
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Einleitung

Sie erhalten diese Broschiire, weil Ihnen oder jemandem, den Sie betreuen, Kineret verordnet wurde.

Ihr Arzt hat Sie wahrscheinlich schon iiber die mit Kineret zu behandelnde Erkrankung aufgeklért.

Sich selbst oder Ihrem Kind ein Medikament zu spritzen kann zunichst schwierig erscheinen, es gibt
jedoch ein paar Tipps und Tricks, mit der die Einbindung von Kineret in Ihren Alltagsablauf leichter
wird. Denken Sie beim Lesen dieser Broschiire daran, dass jeder Patient anders ist. Besprechen Sie
mit Threm Arzt, inwiefern diese Informationen fiir Sie von Bedeutung sind.

TIPPS:

Wenn Sie auf ein unbekanntes Wort oder medizinischen Begriff sto3en, bldttern Sie zum Glossar auf
Seite 11, wo sich einige niitzliche Definitionen finden.

Jeder Mensch ist anders, und Thr Arzt oder Thre Pflegekraft ist die am besten geeignete Person,
etwaige spezifische Fragen zur Diagnose und Behandlung in Ihrer spezifischen Situation zu
beantworten.

NP-41948 Seite 3




Was ist Kineret?

Kineret enthidlt den Wirkstoff Anakinra. Dies ist ein Zytokin (ein immunsuppressiver Wirkstoff),
das zur Behandlung folgender Erkrankungen eingesetzt wird:
- Rheumatoide Arthritis (RA)
- Periodische Fiebersyndrome:
- Cryopyrin-assoziierte ~ periodische  Syndrome (CAPS), =zu denen folgende
autoinflammatorische Erkrankungen z&hlen:
o  Neonatal-Onset Multisystem Inflammatory Disease (NOMID), auch als chronisches
infantiles neuro-kutaneo-artikuliares Syndrom (CINCA) bezeichnet,
o  Muckle-Wells-Syndrom (MWS),
o  Familidres kélteinduziertes autoinflammatorisches Syndrom (FCAS)
- Familidres Mittelmeerfieber (FMF)
- Still-Syndrom einschlieBlich der systemischen juvenilen idiopathischen Arthritis (SJIA) und des
Still-Syndroms des Erwachsenen (Adult-Onset Still’s Disease, AOSD)
- COVID-19 bei Patienten mit Lungenentziindung, die zusétzlich Sauerstoff bendtigen und bei
denen das Risiko eines Lungenversagens besteht

Zytokine sind Proteine, die von Threm Korper zur Koordination der Kommunikation zwischen den
Zellen produziert werden und die bei der Kontrolle der Zellaktivititen mitwirken. Bei RA, CAPS
und Still-Syndrom produziert Thr Korper zu viel von einem Zytokin, das als Interleukin-1
bezeichnet wird. Daraus ergeben sich schiadliche Wirkungen, die zu Entziindungen fiihren und die
Symptome der Erkrankung verursachen. Normalerweise produziert Ihr Korper ein Protein, das die
schiadigenden Wirkungen von Interleukin-1 hemmt. Der Wirkstoff von Kineret ist Anakinra; er
funktioniert auf dieselbe Weise wie lhr natiirliches Interleukin-1-hemmendes Protein. Anakinra
wird durch DNA-Technologie unter Verwendung des Mikroorganismus E. coli hergestellt.

Welche Krankheiten werden mit Kineret behandelt?

Bei RA wird Kineret zur Behandlung der Symptome der Erkrankung bei Erwachsenen (18 Jahre
und &lter) in Kombination mit einem anderen Arzneimittel, Methotrexat, eingesetzt. Kineret ist fiir
Patienten bestimmt, die nicht ausreichend auf Methotrexat allein ansprechen, um die rheumatoide
Arthritis zu kontrollieren.

Bei CAPS wird Kineret zur Behandlung der mit der Erkrankung einhergehenden
Entziindungszeichen und -symptome, wie etwa Ausschlag, Gelenkschmerzen, Fieber,
Kopfschmerzen und Fatigue bei Erwachsenen und Kindern (8 Monate und élter) eingesetzt.

Bei FMF wird Kineret zur Behandlung der mit der Erkrankung einhergehenden
Entziindungszeichen und -symptomen, wie etwa wiederkehrendes Fieber, Miidigkeit,
Bauchschmerzen, Muskel- oder Gelenkschmerzen sowie Hautausschlag, angewendet.
Gegebenenfalls kann Kineret gemeinsam mit Colchicin angewendet werden.

Beim Still-Syndrom wird Kineret zur Behandlung der mit der Erkrankung einhergehenden
Entziindungszeichen und -symptome, wie etwa Hautausschlag, Gelenkschmerzen und Fieber,
angewendet.

Bei COVID-19 wird Kineret zur Behandlung der mit der Krankheit verbundenen
Hyperinflammation (stirker als eine gewdhnliche Entziindung) bei Erwachsenen (18 Jahre und
dlter) eingesetzt, die eine Lungenentziindung haben, die zur Unterstiitzung der Atmung
zusitzlichen Sauerstoff (Niedrig- oder Hochfluss-Sauerstoff) bendtigen und bei denen das Risiko
eines Lungenversagens besteht.
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Erste Schritte mit Kineret

Das Injizieren zu Hause mag anfangs eine Herausforderung sein - aber mit der Zeit wird es Thnen
ganz leicht fallen. Sie werden zu Beginn stets von qualifiziertem Personal angeleitet, was Ihnen
dabei helfen wird, dass Sie Vertrauen in die Handhabung haben.

Wie sieht Kineret aus?
Kineret ist in Packungen mit 28 Spritzen erhéltlich, die im Kiihlschrank aufzubewahren sind.

Alle Spritzen sind mit Kineret vorgefiillt, d.h. dass Sie nichts mischen miissen, da sie bereits
einsatzbereit sind.

Die Spritze ist ‘graduiert’ - sie weist Markierungen an der Seite auf, die [hnen helfen, die richtige
Menge zu spritzen.

Injektionsnadel -
"""""""""""" -:'\"""-., = Spritzenkdrper

.....................

Die Skala ist in Milligramm (mg) markiert. Der Arzt wird Thnen sagen, welche Dosis Sie
verabreichen konnen.

In der Spritze befindet sich eine klare, farblose bis weile Losung, die ein paar weille Partikel
enthalten kann. Das Vorhandensein dieser Partikel hat keine Auswirkung auf die Qualitdt des
Produktes.

Welche Menge an Kineret ist erforderlich?

Ihr Arzt entscheidet, welche Dosis Sie (oder Thr Kind) benétigen. Sie hidngt vom Korpergewicht
und Schweregrad der Symptome ab, weshalb die Dosis sich im Laufe der Zeit verdndern kann.
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Wann wird Kineret verabreicht?

Sie sollten sich bzw. Ihrem Kind jeden Tag zur gleichen Zeit eine Injektion geben. Kineret
wird dabei direkt unter die Haut gespritzt. Eine solche Injektion wird als subkutane Injektion
bezeichnet.

Vor der Injektion

Suchen Sie sich einen gut beleuchteten, bequemen, sauberen und ordentlichen Raum, an dem
Sie genug Platz haben, um alles Benoétigte in Reichweite zu haben.

Waschen Sie sich griindlich die Hénde.
Sie bendtigen:

v Kineret Fertigspritze(n)
v Alkoholtupfer
v" Eine sterile Kompresse oder einen sterilen Tupfer

Stellen Sie zunéchst sicher, dass Sie alle Bedarfsartikel auf die von Ihrem Arzt oder Ihrer
Pflegekraft empfohlene Weise wegwerfen konnen.

TIPPS:

Denken Sie daran, die restlichen Spritzen im Kiihlschrank aufzubewahren.

Die Spritze darf nicht geschiittelt werden. Wenn diese schaumig aussieht, warten Sie ein paar
Minuten, bis die Losung wieder klar ist.

Stellen Sie sicher, dass der Alkoholtupfer leicht aus der Verpackung entnommen werden kann, da
Sie eine Spritze in der Hand halten, wenn Sie die Haut abwischen miissen.

Uberpriifen der Spritze

Uberpriifen Sie das Verfallsdatum auf dem Etikett der Fertigspritze (EXP). Verwenden Sie sie
nicht, wenn der letzte Tag des angegebenen Monats bereits in der Vergangenheit liegt.

Uberpriifen Sie, wie die Fliissigkeit in der Spritze aussieht. Diese sollte eine klare, farblose bis
weille Losung sein. Es konnen sich einige durchsichtige bis weile Partikel in der Losung
befinden — dies ist ganz normal. Verwenden Sie die Spritze nicht, wenn die Losung verfarbt
oder triibe ist oder wenn die Partikel anders als durchsichtig bis weil3 aussehen.
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Vorbereiten der Injektion

Lassen Sie die Losung bis sie Raumtemperatur erreicht hat

Kineret muss im Kiihlschrank und fiir Kinder unzuginglich aufbewahrt werden. Fiir eine
angenehmere Injektion ist es wichtig, die Spritze 30 Minuten vor der Injektion aus dem Kiihlschrank
zu nehmen. Stellen Sie sicher, dass diese an einem sicheren Ort, aullerhalb der Sicht- und Reichweite
von Kindern, liegt und lassen Sie sie Raumtemperatur erreichen. Alternativ kdnnen Sie die
Fertigspritze in der Hand halten und diese vorsichtig ein paar Minuten erwdrmen. Erwdrmen Sie
Kineret nicht auf andere Weise (erwidrmen Sie es beispielsweise nicht in der Mikrowelle oder in
heilem Wasser).

Entfernen Sie die Nadelschutzkappe erst von der Spritze, wenn Sie fiir die Injektion bereit sind.
Wiihlen Sie eine Injektionsstelle

Die folgenden Korperstellen sind am besten geeignet, um sich selbst oder Ihrem Kind eine Spritze
zu geben:

A der Bauch (mit Ausnahme des Bereichs um den Bauchnabel)

B auf der Oberseite der Oberschenkel (dies eignet sich besonders bei Kleinkindern
unter einem Jahr, wenn sie noch mollige Beine haben)

C die oberen duBeren Bereiche des Gesilles *

D  die AuBenseite der Oberarme*

* nur geeignet, wenn jemand anderes die Injektion verabreicht

Erwachszene

S

° °

A

Vorderseite Rickseite

Kinder
Da RD W? :D

Vorderseite Ruckseite

Wihlen Sie jedes Mal eine andere Einstichstelle, damit nicht ein Bereich schmerzhaft wird.

e Injizieren Sie nicht an Stellen, an denen die Haut empfindlich, gerdtet, verletzt oder verhirtet
ist

e Vermeiden Sie Stellen mit Narben oder Dehnungsstreifen

e Injizieren Sie nicht in der Nédhe einer Ader
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Vorbereiten der Dosis

Vergewissern Sie sich, dass Sie die richtige Dosis kennen, die Ihr Arzt Thnen verordnet hat: 20 bis
90 mg, 100 mg oder hdher. Bevor Sie Kineret injizieren, miissen Sie die Spritze gut festhalten und
vorsichtig, ohne zu drehen, die Kappe von der Injektionsnadel entfernen. Ziehen Sie diese wie in der
Abbildung gerade ab.

Beriihren Sie die Nadel nicht und driicken Sie nicht auf den Spritzenkolben. Entsorgen Sie die
Nadelschutzkappe umgehend.

Sie werden eventuell eine kleine Luftblase in der Fertigspritze bemerken. Sie miissen diese nicht vor
der Injektion entfernen. Die Injektion der Losung mit der Luftblase ist unbedenklich.

Vorbereitung einer 20- bis 90-mg-Dosis

Halten Sie die Spritze wie in der Abbildung dargestellt mit einer Hand
so, dass die Nadel nach oben zeigt. Driicken Sie mit dem Daumen
langsam auf den Kolben, bis ein kleiner Fliissigkeitstropfen an der
Nadelspitze austritt.

Drehen Sie die Spritze nun so um, dass die Nadel nach unten zeigt.
Legen Sie eine sterile Kompresse oder einen Tupfer auf eine ebene
Flache und halten Sie die Spritze so dariiber, dass die Nadel wie in der
Abbildung dargestellt auf die Kompresse bzw. den Tupfer zeigt.

Driicken Sie mit dem Daumen langsam auf den Kolben, bis das
vordere Kolbenende die Markierung Ihrer verordneten Kineret- Dosis
erreicht hat. Die nicht bendtigte Fliissigkeit wird wie in der Abbildung
dargestellt von der Kompresse bzw. dem Tupfer aufgesaugt.

Nun ist die richtige Dosis zum Injizieren bereit.

‘ Achten Sie darauf, dass die Nadel die Kompresse bzw. den Tupfer nicht beriihrt.

Vorbereitung einer 100-mg-Dosis

Halten Sie den Spritzenkorper fest und nehmen Sie vorsichtig die Kappe, ohne sie zu drehen, von der
Injektionsnadel ab. Berithren Sie nicht die Injektionsnadel und driicken Sie nicht auf den
Spritzenkolben. Entsorgen Sie die Kappe umgehend.

Sie werden eventuell eine kleine Luftblase in der Fertigspritze bemerken. Sie miissen diese nicht vor
der Injektion entfernen. Die Injektion mit der Luftblase ist unbedenklich.

Wenn Sie die richtige Dosis nicht einstellen konnen oder die Spritze fallen gelassen haben, entsorgen
Sie die Spritze und verwenden Sie eine neue. Dies bedeutet, dass Sie frither mit Ihrer ndchsten Dosis
beginnen, denken Sie deshalb daran, dann auch friiher neue Spritzen zu bestellen. Befolgen Sie stets
die Dosierungsanweisungen lhres Arztes oder Ihrer Pflegekraft.
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Verabreichen der Injektion

1. Desinfizieren Sie die Haut mit einem Alkoholtupfer und lassen Sie die Stelle kurz an
der Luft trocknen (dies dauert nur wenige Sekunden).

2. Nehmen Sie die Haut fest zwischen Daumen und Zeigefinger, ohne sie zu quetschen.

3. Stechen Sie mit der Injektionsnadel unter die Hautoberfliche, wie es Ihnen Ihre
Pflegekraft oder Thr Arzt gezeigt hat.

4. Injizieren Sie die Fliissigkeit langsam und gleichméBig, wobei Sie die Hautpartie noch
immer festhalten.

5. Sobald die Fliissigkeit injiziert wurde, entfernen Sie die Injektionsnadel und lassen die
Haut los.

Wenn Sie mdchten, konnen Sie einen Wattebausch oder Tupfer auf die Einstichstelle zu halten.

Verwenden Sie jede Spritze nur fiir eine Injektion. Eine Spritze darf nicht wiederverwendet werden, da
dies eine Infektion verursachen kann. Angebrochene, nicht verabreichte Arzneimittel sind zu entsorgen.

TIPPS ZUR INJEKTION VON KINDERN

Bitten Sie jemand Ihnen zu helfen - das Kind festzuhalten oder es wéhrend des Vorgangs abzulenken

Fiir Babys: Setzen Sie sich das Baby mit dem Gesicht zu [hnen und gespreizten Beinen auf ein Knie,
sodass das Baby gut sitzen bleibt und Sie die Injektion geben konnen.

Wenn Ihr Kind einen Schnuller hat, kann dies beruhigend sein.

Halten Sie ein Lieblingsspielzeug oder -buch bereit. Ein Mobiltelefon oder der Fernseher konnen
auch dabei helfen, die Aufmerksamkeit auf etwas anderes zu richten.

Altere Kinder konnen tiefes Atmen als entspannend erleben. Sie konnen sie auch bitten, ein Thema
oder eine Tétigkeit, das bzw. die sie gern mdgen, zu beschrieben, wihrend Sie sich auf die Injektion
konzentrieren.

Nach der Injektion

Die Schutzkappe darf nicht wieder auf gebrauchte Injektionsnadeln gesteckt werden.
Die gebrauchten Fertigspritzen fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.
Gebrauchte Fertigspritzen diirfen auf keinen Fall mit den Haushaltsabféllen entsorgt werden.

Wenn Sie eine geringere Dosis als 100 mg verwendet haben, befindet sich die Fliissigkeit aus der
Spritze auf der Kompresse oder dem Tupfer. Entsorgen Sie die nasse Kompresse bzw. den Tupfer
zusammen mit der Spritze und reinigen Sie die Oberfliche mit einem sauberen Tuch.

Gebrauchte Fertigspritzen sowie die mit Kineret getrinkten Kompressen oder Tupfer sind gemif3 den
Anweisungen lhres Arztes, Threr Pflegekraft oder Ihres Apothekers zu entsorgen. Fragen Sie Thren
Apotheker, wie nicht mehr benétige Arzneimittel zu entsorgen sind - dies trdgt zum Schutz unserer
Umwelt bei.
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Reaktionen an der Einstichstelle

Die Haut reagiert bisweilen auf das Injizieren von Kineret. Derartige Reaktionen treten in der Regel
innerhalb der ersten 2 Wochen nach Beginn der Behandlung auf und verschwinden innerhalb von 4-
6 Wochen wieder. Die Reaktionen sind fiir gewohnlich leicht bis miBig und zeigen sich u.a. in:
Roétungen, Blutergiissen, Entziindungen, Schmerzen oder Beschwerden. Es ist unwahrscheinlich,
dass Hautreaktionen auftreten, wenn sie im ersten Behandlungsmonat nicht aufgetreten sind.

Die folgenden Tipps konnen helfen, die Anzeichen und Symptome der Reaktionen an der
Einstichstelle zu lindern:

Kiihlen Sie die Einstichstelle oder legen Sie eine Kéltepackung (vor und nach der Injektion)
auf

Warten Sie mit der Injektion, bis die Injektionslosung Raumtemperatur angenommen hat
(siehe Seite 7)

Halten Sie einen Abstand von mindestens zweieinhalb Zentimetern zwischen den
Einstichstellen ein

Nach Riicksprache mit Threm Arzt oder Ihrer Pflegekraft konnen Sie vor und/oder nach der
Injektion eine rezeptfreie milde Hydrocortison- oder Antihistaminsalbe auf die Einstichstelle
auftragen.

Notieren Sie sich in einem Tagebuch, wo Sie injiziert haben, um sicher zu sein, dass Sie stets
eine andere Einstichstelle wéhlen

Sollten Sie sich aus irgendeinem anderen Grund sorgen, wenden Sie sich bitte an Thren Arzt.

Notieren Sie sich gegebenenfalls Fragen fiir Ihren nichsten Besuch bei Ihrem Arzt.
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Glossar der verwendeten Begriffe

Alkoholtupfer

Einwegtuch mit Alkohol als Desinfektionsmittel

Antihistamin

Eine Creme, Salbe oder Tablette zur Linderung von
Schwellungen und Reizungen

Cryopyrin-assoziierte periodische

Sammelbezeichnung fiir seltene Erkrankungen, die

Syndrome (CAPS) wiederkehrende oder chronische Entziindungen verursachen
Dosis Arzneimittelmenge

Einstichstelle Stelle, an der die Injektion verabreicht wird

Entziindung Teil des Korpers, der Anzeichen von Schmerzen, Rétungen,

Hitze, und Schwellungen aufweist und an dem ein
Funktionsverlust auftreten kann

Familidres Mittelmeerfieber (FMF)

Eine genetische Erkrankung, die zu wiederkehrenden
Fieberschiiben fiihrt, die typischerweise mit Schmerzen in
Bauch, Brust oder Gelenken einhergehen

Fertigspritze

Eine Spritze, die bereits mit einem Arzneimittel vorgefiillt ist

Graduierungen

Die Markierungen auf der Seite der Spritze, um Ihnen zu zeigen,
wie viel Arzneimittel Sie geben miissen

Humane Interleukin-1-

Ein vom Menschen produziertes Protein, das als Arzneimittel

Rezeptorantagonisten verwendet wird, um das natiirliche Interleukin-1, das
Entziindungen verursacht, zu blockieren

Hydrocortison Eine Salbe, Creme oder Losung zur Behandlung von Rétung,
Juckreiz und unangenehmen Gefiihlen

Kineret Markenname fiir ein Produkt namens Anakinra; ein Arzneimittel
in einer als “humane Interleukin-1-Rezeptorantagonisten”
bekannten Arzneimittelklasse

Partikel Sehr kleines Teilchen von einem Stoff

Spritzenkolben Die Stange, die in die Spritze gedriickt wird, um das Arzneimittel
nach auflen zu driicken

Spritzenkdrper Zentrale Rohre der Spritze

Still-Syndrom

Eine seltene entziindliche Erkrankung

Still-Syndrom des Erwachsenen
(Adult-Onset Still’s Disease, AOSD)

Eine Unterart des Still-Syndroms, das bei Personen ab 16 Jahren
auftritt

Systemische juvenile idiopathische
Arthritis (SJIA)

Eine Unterart des Still-Syndroms, das bei Kindern unter
16 Jahren auftritt

Verfallsdatum - EXP

Der letzte Tag, an dem ein Arzneimittel verwendet werden darf
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Sobi und Kineret® sind Markenzeichen von Swedish Orphan Biovitrum AB (publ).
© 2025 - Alle Rechte vorbehalten

Verantwortlicher Herausgeber: Swedish Orphan Biovitrum (Belgium) BV
Hermeslaan 11, 1932 Zaventem
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