VIPAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Kineret 100 mg/0,67 ml stungulyf, lausn i &fylltri sprautu.

2. INNIHALDSLYSING
Hver afyllt kvéréud sprauta inniheldur anakinra* 100 mg i 0,67 ml (150 mg/ml).

*Manna interleukin-1 vidtakablokki (r-metHulL-1ra) framleiddur i Escherichia coli frumum med
radbrigda DNA-taekni.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Stungulyf, lausn (stungulyf).

Teert, litlaust til hvitt stungulyf, lausn sem getur innihaldid halfgagnsajar til hvitar Okristalladar agnir
sem eru hluti af lyfinu.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Iktsyki
Kineret er etlad til medferdar vid einkennum iktsyki, &samt metotrexati, hja fullordnum sem hafa ekki
svarad nzgilega vel medferd med metdtrexati einu sér.

COVID-19

Kineret er &tlad til medferdar vid koronuveirusjukddémi 2019 (COVID-19) hja fullordnum sjaklingum
med lungnabdlgu sem purfa & surefnisgjof ad halda (1ag- og hafledissurefni) pegar heetta er & versnun
yfir i alvarlega 6ndunarbilun, sem akvardast af péttni leysanlegs Urdkinasa-forplasminvirkjavidtaka
(suPAR) i plasma > 6 ng/ml (sja kafla 4.2, 4.4 og 5.1).

Lotubundin hitaheilkenni (periodic fever syndromes)

Kineret er e&tlad til medferdar vid eftirfarandi lotubundnum hitaheilkennum med sjalfsbélgu hja
fullordnum, unglingum, bérnum og ungbdrnum 8 méanada og eldri sem eru 10 kg ad pyngd eda pyngri,
p.&am.:

Cryopyrin-tengd lotubundin heilkenni (Cryopyrin-Associated Periodic Syndromes (CAPS))

Kineret er etlad til medferdar vio CAPS, p. &m.:

- Fjolkerfabdlgusjukdomi hja nyburum (NOMID) / langvarandi tauga-, hidar- og lidaheilkenni
hja ungbornum (CINCA)

- Muckle-Wells heilkenni (MWS)

- /Ettgengu kulda sjélfsbolguheilkenni (FCAS)

Arfgeng Midjardarhafssott (Familial Mediterranean Fever (FMF))
Kineret er etlad til medferdar vio arfgengri Midjardarhafssott (FMF). Kineret & ad gefa d&samt
kolsisini, ef vid a.

Stills-sjakdémur

Kineret er etlad fullordnum, unglingum, bérnum og ungbdrnum 8 méanada og eldri sem eru 10 kg ad
pyngd eda pyngri, til medferdar vid Stills-sjukdomi, p. & m. fjolkerfa barnalidagigt (SJIA) og
Stills-sjukdomi hja fullordnum (AOSD) med virkum, alteekum einkennum um midlungsmikla eda




mikla sjukdémsvirkni, eda hja sjuklingum med aframhaldandi sjukdomsvirkni eftir medferd med
boélgueydandi gigtarlyfjum (NSAID) eda sykursterum.

Kineret ma gefa sem einlyfjamedferd eda dsamt 6orum bolgueydandi lyfjum og sjukdomstemprandi
gigtarlyfjum (DMARD).

4.2  Skammtar og lyfjagjof

Medferd med Kineret skal hafin af leekni med sérpekkingu og reynslu af greiningu og medferd iktsyki,
COVID-19, CAPS, FMF eda Stills-sjukddms og skal hann einnig hafa eftirlit med henni.

SUPAR préfun
Sé pad tilgreint i dbendingunni, skal val & sjuklingi fyrir medferd med Kineret byggt & gildi SUPAR

> 6 ng/ml, vera melt med fullgildu profi (sja kafla 4.1, 4.4 og 5.1).
Skammtar
Iktsyki: Fullordnir

Radlagdur skammtur af Kineret er 100 mg gefid einu sinni & sélarhring med inndeelingu undir huo.
Gefa & skammtinn & um pad bil sama tima & hverjum degi.

COVID-19: Fullordnir
Radlagdur skammtur af Kineret er 100 mg gefid einu sinni & sélarhring med inndaelingu undir hao i
10 daga.

CAPS: Fullordnir, unglingar, bdrn og ungbdrn 8 manada og eldri sem eru 10 kg ad pyngd eda byngri

Upphafsskammtur

Radlagdur upphafsskammtur fyrir allar undirgerdir CAPS er 1-2 mg/kg/dag med inndeelingu undir
had. Medferdarsvorun birtist einkum i faekkun Kliniskra einkenna, s.s. hita, tbrotum, lidverkjum og
héfudverk, en einnig i bolgutengdum sermismerkjum (CRP/SAA gildum) eda sjukdémsversnunum.

Viohaldsskammtur fyrir sjuklinga med vaegt CAPS-heilkenni (FCAS, veegt Muckle-Wells heilkenni)
Sjuklingar eru yfirleitt i jafnveegi ef radlogdum upphafsskammti (1-2 mg/kg/dag) er vidhaldid.

Viohaldsskammtur fyrir sjuklinga med alvarlegt CAPS-heilkenni (Muckle-Wells heilkenni og
NOMID/CINCA)

Naudsynlegt getur verid ad auka skammt innan 1-2 manada byggt & medferdarsvorun. Venjulegur
vidhaldsskammtur fyrir alvarlegt CAPS-heilkenni er 3-4 mg/kg/dag, sem ma hakka i allt ad

8 mg/kg/dag ad hamarki.

Auk mats & kliniskum einkennum og bélgumerkjum med alvarlegu CAPS-heilkenni er meelt med mati
a bélgu i midtaugakerfi, p. @ m. innra eyra (segulémun, sneidmyndataka, manustunga og
heyrnarmeling) og augum (augnskodun) eftir fyrstu prja manuoi medferdar og & sex manudi fresti par
eftir, par til baid er ad dkvarda virka medferdarskammta. begar sjuklingar eru Kliniskt stddugir getur
skodun & augum og midtaugakerfi farid fram arlega.

EMFE

Radlagour skammtur fyrir sjuklinga sem vega 50 kg eda meira er 100 mg/dag med inndalingu undir
had. Skammta skal sjuklingum sem vega minna en 50 kg samkvamt likamspyngd med radlégdum
skammti sem nemur 1-2 mg/kg/dag.

Stills-sjakdomur

Radlagdur skammtur fyrir sjuklinga sem vega 50 kg eda meira er 100 mg/dag med inndelingu undir
had. Skammta skal sjuklingum sem vega minna en 50 kg samkvamt likamspyngd med
upphafsskammti sem nemur 1-2 mg/kg/dag.




Meta skal svorun vio medferd eftir 1 manud: Ef um er ad reeda vidvarandi altaek einkenni skal
leeknirinn ihuga ad breyta skammti hja bornum eda endurskoda aframhaldandi medferd med Kineret.

Aldradir (> 65 ara)
Iktsyki og COVID-19: Ekki parf ad breyta skdmmtum. Skammtar og lyfjagjof eru eins og fyrir
fullordna & aldrinum 18 til 64 ara.

CAPS-heilkenni: Gogn fyrir aldrada sjuklinga eru takmorkud. EKki er gert rad fyrir ad breyta purfi
skommtum.

Stills-sjukdomur: Gogn fyrir aldrada sjuklinga eru takmorkud. Ekki er gert rad fyrir ad breyta purfi
skommtum.

Born (< 18 dra)

Engar upplysingar liggja fyrir um bérn yngri en 8 manada.

Iktsyki: EKki hefur verid synt fram & verkun Kineret hja bérnum & aldrinum O til 18 &ra med iktsyki
(JIA).

COVID-19: EKKki hefur verid synt fram & verkun Kineret hja brnum & aldrinum 0 til 18 &ra med
COVID-19.

CAPS-heilkenni: Skammtar og lyfjagjof eru eins fyrir bérn og ungbdrn 8 manada og eldri sem eru 10
kg ad pyngd eda pyngri og hja fullorénum sjuklingum med CAPS, byggt & likamspyngd.

FMF: Bérnum sem vega minna en 50 kg er skammtad samkvamt likamspyngd med radlégoum
skammti sem nemur 1-2 mg/kg/dag, sjuklingum sem vega 50 kg eda meira er skammtad 100 mg/dag.
Hja bérnum med 6fullnaegjandi svérun ma auka skammtinn i allt ad 4 mg/kg/dag.

Upplysingar um verkun Kineret hja bérnum yngri en 2 &ra med FMF eru takmarkadar.

Stills-sjukdémur: Bornum sem vega minna en 50 kg er skammtad samkveemt likamspyngd med
upphafsskammti sem nemur 1-2 mg/kg/dag, sjuklingum sem vega 50 kg eda meira er skammtad
100 mg/dag. Hja bérnum med 6fullnaegjandi svérun méa auka skammtinn i allt ad 4 mg/kg/dag.

Skert lifrarstarfsemi

Ekki parf ad breyta skommtum hja sjuklingum sem hafa midlungs skerta lifrarstarfsemi (Child-Pugh
flokkur B). Geeta skal varudar pegar Kineret er notad hja sjuklingum sem hafa alvarlega skerta
lifrarstarfsemi.

Skert nyrnastarfsemi

EkKi parf ad breyta skommtum hja sjuklingum med veega skerdingu a nyrnastarfsemi (CLcr 60 til

89 ml/mindtu). Geeta skal varidar pegar Kineret er notad hja sjuklingum sem hafa midlungs skerta
nyrnastarfsemi (CLcr 30 til 59 ml/mindtu). Hja sjuklingum med verulega skerta nyrnastarfsemi
(CLcr < 30 ml/mindtu) eda nyrnasjukdom & lokastigi, p.m.t. i bléoskilun, skal ihuga ad gefa avisadan
skammt af Kineret annan hvern dag.

Lyfjagjof
Kineret er gefid med inndaelingu undir hud.

Kineret er tilbaid til notkunar i kvérdudum afyllitum sprautum. Kvardadar afylltar sprautur gefa
skammtasteerd & milli 20 og 100 mg. par sem lagmarksskammtur er 20 mg hentar sprautan ekki fyrir
born undir 10 kg ad pyngd. EKKi etti ad hrista afylltu sprautuna. Leidbeiningar um notkun og
medhondlun er ad finna i kafla 6.6.



Meelt er med pvi ad skipt sé um stungustadi til ad fordast dpeegindi a stungustad. Keling & stungustad,
hitun inndalingarvidkva ad stofuhita, notkun keelipoka (fyrir og eftir stungu) og stadbundin notkun
sykurstera og andhistamina eftir stungu geta dregid Ur einkennum aukaverkana & stungustad.

4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1 eda préoteinum
sem eru upprunnin Ur E. coli.

EkKki skal hefja medferd med Kineret hja sjaklingum sem eru med daufkyrningafaed
(ANC < 1,5 x 1091) (sja kafla 4.4.).

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Rekjanleiki
Til pess ad beeta rekjanleika liffreedilegra lyfja skal heiti og lotunamer lyfsins sem gefid er vera skrdd

med skyrum heetti.

Ofnaemisvidbrogd
Greint hefur verid fra ofneemisviobrogdum i sjaldgefum tilvikum, p.m.t. brddaofnemisvidbrogdum og
ofsabjug. Yfirleitt var pad um ad reeda dréfnudrdou- (maculopapular) eda ofsakladautbrot.

Ef alvarlegt ofnaemi kemur fram skal haetta gjof Kineret og hefja videigandi medferd.

Aukaverkanir i lifur

Kliniskar rannséknir hafa leitt i 1j6s skammvinna haekkun a lifrarensimum. bessi haakkun hefur ekki
verid tengd vid einkenni um lifrarfrumuskemmdir, nema hja einum sjaklingi med SJIA sem fekk
alvarlega lifrarb6lgu i tengslum vid sykingu af véldum cytémegaldveiru.

Eftir markadssetningu hefur verid tilkynnt um tilvik tengd lifur sem héfdu ekki ahrif & lifrarstarfsemi.
Meirihluti sjuklinga hafdi fengid medferd vid Stills-sjukdoémi eda var med undirliggjandi peetti, s.s.
s6gu um hakkun & transamindsum. Ad auki hefur verid tilkynnt um tilvik lifrarbdlgu an sykingar,
p.m.t. einstaka tilvik bradrar lifrarbilunar, hjé sjuklingum med Stills-sjikdém medan a medferd med
Kineret st6d.

Aukaverkanir i lifur hja sjuklingum med Stills-sjukdom koma yfirleitt fram a fyrsta manudi medferdar
med Kineret. Ihuga skal reglubundnar malingar & lifrarensimum i fyrsta manudinum, einkum ef
sjuklingurinn er med pekkta dheettupeetti eda faer einkenni sem benda til truflana & lifrarstarfsemi.

Verkun og 6ryggi Kineret hja sjaklingum med AST/ALT > 1,5 x efri mork edlilegra gilda hafa ekki
verid metin.

Alvarlegar sykingar

Kineret hefur verid tengt aukinni tioni alvarlegra sykinga (1,8%) samanborid vid lyfleysu (0,7%) hja
sjuklingum med iktsyki. Hja nokkrum sjuklingum med astma var tioni alvarlegrar sykingar heerri hja
sjuklingum sem fengu Kineret (4,5%) en hja sjuklingum sem fengu lyfleysu (0%). Pessar sykingar
voru ad mestu tengdar 6ndunarvegum.

Oryggi og verkun medferdar med Kineret hja sjuklingum med langvinnar og alvarlegar sykingar hafa
ekki verid metin.

Ekki etti ad hefja medferd med Kineret hja sjuklingum med virkar sykingar. Haetta skal medferd med
Kineret hja sjuklingum med iktsyki ef alvarleg syking kemur upp. Heetta er & ad sjukdémur blossi upp
hja sjuklingum med CAPS-heilkenni eda FMF sem hlotid hafa medferd med Kineret pegar medferd
med Kineret er hatt. Halda ma medferd med Kineret afram undir nakveemu eftirliti pegar um alvarlega
sykingu er ad reda. Halda méa medferd med Kineret vio COVID-19 afram prétt fyrir (fylgi) sykingar.



Laeknar skulu geeta varadar pegar Kineret er gefid sjuklingum med ségu um endurteknar sykingar eda
med undirliggjandi astand sem gerir peim haettara vid sykingum.

Oryggi Kineret hja einstaklingum med dulda berkla er ekki pekkt. Tilkynnt hefur verid um berkla hja
sjuklingum sem fengid hafa medferd med ymsum liffreedilegum bélgueydandi lyfjum. Athuga skal
hvort sjuklingar séu med dulda berkla adur en medferd Kineret hefst. Einnig skal taka tillit til
fyrirliggjandi medferdarleidbeininga.

Endurvirkjun lifrarb6lgu B hefur tengst 66rum gigtarmedferoum. bess vegna skal einnig i samraemi
vid birtar leidbeiningar skima sjuklinga med tilliti til veirulifrarb6lgu 4dur en medferd med Kineret
hefst.

Skert nyrnastarfsemi
Brotthvarf Kineret fer fram med gaukulsiun og sidan umbrotum i nyrnapiplum. par af leidandi
minnkar Uthreinsun Kineret ar plasma med minnkandi nyrnastarfsemi.

Ekki parf ad breyta skdmmtum hja sjuklingum med vaga skerdingu & nyrnastarfsemi (CLcr 60 til

89 ml/mindtu). Geeta skal varudar pegar Kineret er notad hja sjuklingum sem hafa midlungs skerta
nyrnastarfsemi (CLcr 30 til 59 ml/minatu). Hja sjuklingum med verulega skerta nyrnastarfsemi
(CLcr < 30 ml/minatu) eda nyrnasjukdom & lokastigi, p.m.t. i blddskilun, skal ihuga ad gefa visadan
skammt af Kineret annan hvern dag.

Daufkyrningafaed

Kineret var oft sett i samband vid daufkyrningafed (ANC < 1,5 x 10%1) i samanburdarrannséknum
med lyfleysu hja sjuklingum med iktsyki og tilvik daufkyrningafsedar hafa komid fram hja sjuklingum
med COVID-19, CAPS-heilkenni og Stills-sjukdom. Frekari upplysingar um daufkyrningafaed er ad
finna i kafla 4.3 og 4.8.

EkKi skal hefja medferd med Kineret hja sjuklingum sem eru med daufkyrningafaed

(ANC < 1,5 x 10%1). Melt er med kyrningatalningu adur en medferd med Kineret hefst og pann tima
sem medferd varir, manadarlega fyrstu 6 manudina og sidan arsfjéroungslega. Hja sjuklingum sem fa
kyrningafaed (ANC < 1,5 x 10%1) skal fylgjast naid med ANC og hetta medferd med Kineret. Oryggi
og verkun Kineret hja sjuklingum med daufkyrningafaed hefur ekki vid metid.

Aukaverkanir i lungum

Vid notkun eftir markadssetningu hefur verid greint fra tilvikum millivefslungnasjakdoms,
préteinsdfnunar i lungnablddrur og lungnahaprystings, einkum hj& bérnum med Stills-sjukdom sem
fengu medferd med IL-6 og IL-1 hemlum, p.m.t. Kineret. Tidni medal sjuklinga med pristeedu &
litningi 21 virdist vera harri en hja 68rum. 1 kliniskum rannsoéknum & Stills-sjukdémi sem kostadar
voru af fyrirtaekinu var ekki tilkynnt um nein slik tilvik. I langtimarannsokn & éryggi an inngrips hja
306 bérnum med Stills-sjukdom fékk einn sjaklingur alvarlega aukaverkun i lungu, 6tilgreindan
millivefslungnasjukddm. Enginn sjuklingur var med préteinséfnun i lungnablédrum eda
lungnahaprysting i rannsokninni. Orsakatengsl a milli Kineret og aukaverkana i lungum hafa ekki
verid stadfest.

Lyfjavidbrégd med fjélgun raudkyrninga og alteekum einkennum (DRESS)

Mjdg sjaldan hefur verid tilkynnt um lyfjavidbrogd med fjélgun raudkyrninga og alteekum einkennum
(DRESS) hja sjuklingum & medferd med Kineret, einkum hja sjuklingum med fjélkerfa barnalidagigt
(SJIA). Sjuklinga sem fa lyfjavidbrdgd med fjdlgun raudkyrninga og alteekum einkennum geeti purft
ad leggja inn & sjukrahds pvi astandio getur verid banvant. Ef teikn og einkenni um lyfjavidbrogd med
fjélgun raudkyrninga og alteekum einkennum eru til stadar og 6nnur moguleg orsok kemur ekki til
greina & ad heetta medferd med Kineret og ihuga adra medferd.

Onamisbeling
Ahrif medferdar med Kineret & fyrirliggjandi illkynja sjukdéma hafa ekki verid rannsékud. pvi er ekki

meelt med notkun Kineret hja sjuklingum sem eru med illkynja sjakdém.



IlIkynja sjukdémar

Vera ma ad sjuklingar med iktsyki séu i aukinni hattu (ad medaltali 2-3-faldri) & ad fa eitlazexli. |

Kliniskum rannséknum kom fram ad enda pott tioni eitlagexlis veeri haerri hja sjuklingum i medferd
med Kineret en hja hinu almenna pyai, pa veeri tidnin i samraemi vid pad sem almennt hefur verid

greint fra hja sjuklingum med iktsyki.

I kliniskum ranns6knum var tidni illkynja sjikdoma i grofum drattum hin sama hja sjiklingum sem
fengu Kineret og sjuklingum sem fengu lyfleysu og var ekki frabrugdin pvi sem gildir um pydid alit.
Ennfremur jokst heildartidni illkynja sjukdéma ekki & 3 arum sem sjuklingar fengu Kineret.

Bolusetningar
I Kliniskri samanburdarrannsokn med lyfleysu (n = 126) sast enginn munur & and-stifkrampa

motefnasvorun milli hdpa sem fengu medferd med Kineret eda lyfleysu, pegar stifkrampa/barnaveiki
afeitursboluefni var gefid samhlida Kineret. EKKi liggja fyrir neinar upplysingar um ahrif
bolusetningar med 6orum Gvirkjudum moétefnavokum, eda COVID-19 bdluefnum, hja sjuklingum sem
nota Kineret.

Hvorki liggja fyrir upplysingar um ahrif bélusetninga med lifandi béluefnum né um smit af véldum
lifandi béluefna hja sjuklingum sem nota Kineret. pvi skal ekki bolusetja med lifandi béluefnum
samhlida notkun Kineret.

Aldradir (> 65 &ra)

Alls toku 752 > 65 ara sjuklingar med iktsyki patt i kliniskum rannséknum, par af 163 sjuklingar

> 75 é&ra og 173 sjuklingar med COVID-19 > 65 &ra. EkKi sast neinn heildarmunur & 6ryggi og verkun
hj& pessum sjuklingum, samanborid vid yngri sjuklinga. Reynsla af medferd aldradra sjuklinga med
CAPS-heilkenni, FMF og Stills-sjukdom er takmdrkud. bar sem tidni sykinga er almennt heerri hja
6ldrudum skal geeta vardadar vid medferd hja dldrudum sjuklingum.

Samhlida medferd med Kineret og TNF-a blokkum

Samhlida medferd med Kineret og etanercepti hefur verid tengd aukinni hettu & alvarlegum sykingum
og daufkyrningafaed, samanborid vid etanercept eitt og sér hja sjuklingum med iktsyki. Samtimis
notkun pessara lyfja hefur ekki haft i for med sér aukinn kliniskan &vinning.

Hvorki er melt med samhlida notkun Kineret med etanercepti né neinum 6drum TNF-a blokka (sja
kafla 4.5).

COVID-19 sjuklingar
Ahrif medferdar med Kineret hafa ekki verid stadfest hja COVID-19 sjuklingum med suPAR
< 6 ng/ml.

Ekki skal hefja medferd med Kineret hja sjuklingum sem parfnast vélreens 6ndunarstudnings an
inngrips, 6ndunarvélar eda sdrefnismedferdar med hjarta- og lungnavél (extracorporeal membrane
oxygenation, ECMO), par sem verkun hefur ekki verid stadfest hja pessum sjuklingah6pum.

Natriuminnihald
Lyfid inniheldur minna en 1 mmdal (23 mg) af natrium i hverjum 100 mg skammti, p.e.a.s. er sem nast
natriumlaust.

4.5  Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir

Milliverkanir Kineret og annarra lyfja hafa ekki verid kannadar i formlegum rannsoknum. I kliniskum
rannsoknum hafa ekki sést milliverkanir Kineret og annarra lyfja (par & medal bélgueydandi
gigtarlyfja, sykurstera og sjukdémstemprandi gigtarlyfja).



Samhlida medferd med Kineret og TNF-o blokkum

I kliniskri rannsokn hja sjuklingum med iktsyki sem fengu grunnmedferd med metdtrexati sast haerri
tioni alvarlegra sykinga (7%) og kyrningafadar hja sjuklingum sem fengu Kineret og etanercept en hja
sjuklingum sem fengu etanercept eitt sér og heerri en sést hefur i fyrri rannséknum par sem Kineret var
notad eitt og sér. EkKi hefur verid synt fram a ad samhlida medferd med Kineret og etanercepti hafi i
for med sér aukinn kliniskan avinning.

Hvorki er melt med samhlida notkun Kineret med etanercepti né neinum 6drum TNF-a blokka (sja
kafla 4.4).

Cytékrom P450 hvarfefni

Myndun CYP450 ensima er bald med auknu magni cytokina (t.d. IL-1) vid langvinna bolgu. pvi ma
gera rad fyrir ad fyrir IL-1 vidtakablokka, s.s. anakinra geeti myndun CYP450 ensima feerst i edlilegt
horf medan a medferd stendur. Pad hefdi kliniska pydingu fyrir CYP450 hvarfefni med prongt
leekningalegt bil (t.d. warfarin og fenytoin). Vid upphaf eda lok medferdar med Kineret hja sjuklingum
med pessi lyf geeti verid vid hafi ad ihuga eftirlit med verkun eda styrk pessara lyfja og vera ma ad
breyta purfi skdmmtum lyfsins einstaklingsbundid.

Sja upplysingar vardandi bélusetningar i kafla 4.4.
4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga
Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun anakinra & medgéngu. Dyrarannsoknir benda hvorki

til beinna né dbeinna skadlegra ahrifa & &xlun (sjé kafla 5.3). Til 6ryggis atti ad fordast notkun
anakinra & medgdngu og handa konum & barneignaraldri sem ekki nota getnadarvarnir.

Brjostagjof
Ekki er pekkt hvort anakinra/umbrotsefni skiljast Ut i brjostamjolk. Ekki er heegt ad atiloka heettu fyrir
born sem eru & brjdsti. Stodva & brjdstagjof medan & medferd med Kineret stendur.

4.7  Anhrif & hafni til aksturs og notkunar véla
A ekki vid.
4.8 Aukaverkanir

Samantekt & éryggi

I samanburdarrannséknum med lyfleysu hja sjuklingum med iktsyki voru aukaverkanir & stungustad
peer aukaverkanir sem oftast var greint fra i tengslum vio Kineret og hja steerstum hluta sjuklinga voru
peer veegar eda i medallagi. Algengasta asteedan fyrir pvi ad sjuklingar med iktsyki sem fengu Kineret
heettu i rannsékn voru aukaverkanir & stungustad. Hlutfallslegur fjoldi peirra sjuklinga med iktsyki sem
patt toku i rannséknum og fengu alvarlega aukaverkun, vid radlagdan skammt Kineret

(100 mg/solarhring), er sambarilegur vid lyfleysu (7,1% samanborid vid 6,5% hja sjuklingum sem
fengu lyfleysu). Tioni alvarlegra sykinga var heerri hja sjuklingum sem fengu Kineret, samanborid vid
sjuklinga sem fengu lyfleysu (1,8% samanborid vid 0,7%). Daufkyrningafeed kom oftar fyrir hja
sjuklingum sem fengu Kineret, samanborid vid pa sem fengu lyfleysu.

Upplysingar um aukaverkanir hja sjuklingum med COVID-19 eru byggdar & slembiradadri
samanburdarrannsokn med lyfleysu sem tok til 405 sjuklinga med COVID-19 lungnabdlgu sem fengu
medferd med Kineret (SAVE-MORE rannsoknin). Tioni alvarlegra aukaverkana i hopnum sem fékk
medferd med anakinra var sambarileg vid lyfleysuh6pinn. Oftar var tilkynnt um daufkyrningafad,
heekkun a lifrarpréfum, Gtbrot og aukaverkanir & stungustad hja sjuklingum sem fengu Kineret
samanborid vid lyfleysu. Upplysingar um heildaréryggi hja sjaklingum med COVID-19 sem fengu
medferd med Kineret eru svipadar og hja sjuklingum med iktsyki sem fengu Kineret.



GOgn um aukaverkanir hja sjuklingum med CAPS eru byggd & opinni rannsokn & 43 sjuklingum med
NOMID/CINCS sem fengu medferd med Kineret i allt ad fimm ar par sem heildarutsetning fyrir
Kineret var 159,8 sjuklingaar. A pessum fimm arum var tilkynnt um 24 alvarleg tilvik hja

14 sjuklingum (32,6%). 11 alvarleg tilvik hja fjérum (9,3%) voru talin tengjast Kineret. Enginn
sjuklingur heetti medferd med Kineret vegna aukaverkana.

GOgn um aukaverkanir hjé sjuklingum med Stills-sjakdém eru byggd & ad hluta til opinni og ad hluta
til blindri samanburdarrannsokn med lyfleysu hja 15 sjuklingum med SJIA sem fengu medferd i allt ad
1,5 &r og slembiradadri, tviblindri samanburdarrannsokn med lyfleysu hja 12 fullordnum og bérnum
med Stills-sjukdom (6 fengu Kineret og 6 lyfleysu) sem fengu medferd i 12 vikur og fengu eftirfylgni i
4 vikur til viobétar. Ad auki ma finna studningsgégn i langtimarannsékn & 6ryggi an inngrips hja

306 bdrnum med Stills-sjukdom, tilkynningum um aukaverkanir eftir markadssetningu og i birtum

rannsoknum.

GOgn um aukaverkanir hja sjuklingum med FMF eru byggd a tilkynningum um aukaverkanir eftir
markadssetningu og birtum rannsoknum.

Engar visbendingar eru, hvorki ar pessum rannséknum eda tilkynningum um aukaverkanir eftir ad
lyfid var sett & markad, um ad heildardryggi sjuklinga med CAPS, FMF eda Stills-sjukdém sé annad
en hja sjuklingum med iktsyki, nema ad tioni tilkynninga eftir markadssetningu um aukaverkanir i
lifur er heerri hja sjuklingum med Stills-sjukdém. Nedangreind tafla yfir aukaverkanir a pess vegna vid
um medferd med Kineret vid iktsyki, CAPS, FMF og Stills-sjukdémi. Vid langtimamedferd vid
iktsyki, CAPS og Stills-sjukdémi hefur 6ryggi lyfsins haldist dbreytt.

Tafla yfir aukaverkanir

Aukaverkanir eru taldar upp eftir lifferakerfum (MedDRA) og tidni. Tioni er skilgreind & eftirfarandi
hatt: Mjog algengar (> 1/10), algengar (> 1/100 til < 1/10), sjaldgeefar (> 1/1.000 til < 1/100), mjdg
sjaldgeefar (> 1/10.000 til < 1/1.000), koma 6rsjaldan fyrir (< 1/10.000), tidni ekki pekkt (ekki haegt ad
aaetla tioni at fra fyrirliggjandi gognum). Innan tidniflokka eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp

fyrst.

MedDRA lifferaflokkun Tioni Aukaverkun

Sykingar af voldum sykla og Algengar (> 1/100 til < 1/10) Alvarlegar sykingar

snikjudyra

BI6d og eitlar Algengar (> 1/100 til < 1/10) Daufkyrningafed
Bléoflagnafed

Onamiskerfi Sjaldgaefar (> 1/1.000 til < 1/100) | Ofnaemisvidbrogd, p.m.t.
bradaofnaemisvidbrogd,
ofsabjugur, ofsakladi og kl&di

Taugakerfi Mjog algengar (> 1/10) Hofudverkur

Lifur og gall Sjaldgaefar (> 1/1.000 til < 1/100) | Aukning lifrarensima

EkKi pekkt (ekki heaegt ad aztla
tioni at fré fyrirliggjandi gégnum)

Lifrarbdlga &n sykingar

Almennar aukaverkanir og
aukaverkanir & ikomustad

Mjog algengar (> 1/10)

Aukaverkanir a stungustad

HGJ og undirhad Sjaldgaefar (> 1/1.000 til < 1/100) | Utbrot
EkKi pekkt (ekki heaegt ad aetla Utfellingar mylildis &
tioni at fré fyrirliggjandi gdgnum) | stungustad

Rannséknanidurstodur

Mjog algengar (> 1/10)

Kolesterélhaekkun

Alvarlegar sykingar

Tioni alvarlegra sykinga i rannséknum & iktsyki par sem notadur var radlagdur skammtur

(100 mg/solarhring) var 1,8% hja sjuklingum sem fengu Kineret og 0,7% hja sjuklingum sem fengu
lyfleysu. I rannsoknum sem stadid hafa i allt ad 3 ar hefur tidni alvarlegra sykinga haldist stodug med
timanum. Adallega var um ad reeda bakteriusykingar, svo sem hidbedsbolgu (cellulitis), lungnabolgu




0g sykingar i beinum og lidum. Flestir sjaklinganna héldu &fram ad nota rannsoknarlyfio eftir ad
sykingin var ad baki.

I klinisku rannsokninni & COVID-19 voru alvarlegar fylgisykingar algengar, p6 voru par sjaldgefari
hja sjuklingum sem fengu medferd med Kineret samanborid vid sjuklinga sem fengu lyfleysu.

I rannsokn hja 43 sjiklingum med CAPS sem fengu eftirfylgni i allt ad fimm &r var tidni alvarlegra
sykinga 0,1 & ari, par sem algengastar voru lungnabélga og idrasykingar. Medferd med Kineret var
heett timabundid hja einum sjaklingi. Allir adrir sjuklingar héldu medferd afram medan & sykingunum
Sto0.

i rannsokn hja 15 sjuklingum med SJIA sem fengu eftirfylgni i allt ad 1,5 ar fékk einn sjaklingur
alvarlega lifrarbélgu i tengslum vid sykingu af véldum cytémegaléveiru. | rannsokn hja 11 sjuklingum
med Stills-sjukdom (SJIA og AOSD) sem slembiradad var til ad fa Kineret (6 sjiklingar) eda lyfleysu
(5 sjuklingar) og fengu eftirfylgni i 16 vikur, var ekki tilkynnt um alvarlegar sykingar. i
langtimarannsokn & éryggi Kineret &n inngrips hja 306 bérnum med Stills-sjukdom sem fengu
eftirfylgni i allt ad 9 ar (timalengd medferdar med Kineret var ad medaltali 17,0 (stadalfravik 21,1)
manudir og midgildi timalengdar var 8,9 manudir) var tilkynnt um alvarlegar sykingar hja

13 sjuklingum. Engar visbendingar hafa komid fram i tilkynningum um aukaverkanir eftir
markadssetningu eda birtum rannséknum um ad tegundir og alvarleiki sykinga hja sjuklingum med
FMF séu adrar en hja sjaklingum med iktsyki, CAPS eda Stills-sjukdém.

I kliniskum rannséknum og vid notkun eftir markadssetningu hafa sést mjog sjaldgeef tilvik um
tekifeerissykingar og var um ad reeda sykingar af véldum sveppa, mykdbakteria, bakteria og veira.
Sykingar hafa seést i 6llum liffeerakerfum og fra peim hefur verid greint hja sjuklingum sem fengu
Kineret eitt sér eda samhlida 6naemisbzlandi lyfjum.

Daufkyrningafaed

I samanburdarrannsoknum 4 iktsyki med Kineret med lyfleysu tengdist medferdin smavegis minnkun
medalgilda fyrir heildarfjélda hvitra blodkorna og heildarfjolda kyrninga (absolute neutrophil count,
ANC). Greint var fra kyrningafeed (ANC < 1,5 x 1091) hja 2,4% sjuklinga sem fengu Kineret,
samanborid vid 0,4% sjuklinga sem fengu lyfleysu. Enginn sjuklinganna fékk alvarlegar sykingar i
tengslum vid kyrningafadina.

I klinisku rannsokninni & COVID-19 var tilkynnt um daufkyrningafaed hja 3,0% sjuklinga sem fengu
Kineret og 0,5% sjuklinga sem fengu lyfleysu. Oll tilvik daufkyrningafaedar voru veeg eda i medallagi
alvarleg.

I rannsokn hja 43 sjuklingum med CAPS sem fengu eftirfylgni i allt ad fimm ar var tilkynnt um
daufkyrningafad hja tveimur sjaklingum. Badi tilvik daufkyrningafaedar [6gudust med timanum med
aframhaldandi medferd med Kineret.

i rannsokn hja 15 sjuklingum med SJIA sem fengu eftirfylgni i allt ad 1,5 &r var tilkynnt um eitt tilvik
skammvinnrar daufkyrningafaedar. | rannsokn hja 11 sjuklingum med Stills-sjukdém (SJIA og AOSD)
sem slembiradad var til ad fa Kineret (6 sjuklingar) eda lyfleysu (5 sjuklingar) og fengu eftirfylgni i
16 vikur, var ekki tilkynnt um daufkyrningafeed. I langtimarannsokn & 6ryggi Kineret an inngrips hja
306 bornum med Stills-sjukdém sem fengu eftirfylgni i allt ad 9 ar (timalengd medferdar med Kineret
var ad medaltali 17,0 (stadalfravik 21,1) manudir og midgildi timalengdar var 8,9 manudir) var
tilkynnt um 5 tilvik daufkyrningafaedar, par af 1 tilvik daufkyrningafeedar med hita.

Blodflagnafeed
I kliniskum rannséknum & sjuklingum med iktsyki hefur verid tilkynnt um blédflagnafaed hja 1,9%

medhdndladra sjuklinga midad vid 0,3% hja peim sem fa lyfleysu. Tilvik blédflagnafsedar hafa verid
veeg, p.e. blodflogufjoldi >75 x10%1. Einnig hefur vaeg blodflagnafaed sést hja sjiklingum med CAPS.

Vid notkun Kineret eftir markadssetningu lyfsins hefur verid tilkynnt um blédflagnafaed, p. & m.
einstaka tilvik sem bentu til alvarlegrar blédflagnafeedar (p.e. bl6dflogufjoldi < 10 x1091).
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Ofnaemisvidbrogd

Greint hefur verid fra ofneemisviobrogdum i sjaldgefum tilvikum med Kineret, p.m.t. bradaofnaemi,
ofsabjlg, ofsaklada, utbrot og kl&da. Yfirleitt var p4 um ad reeda dréfnudrdultbrot (maculopapular)
eda ofsakladautbrot.

I rannsokn hja 43 sjiklingum med CAPS sem fengu eftirfylgni i allt ad fimm &r var ekkert
ofnamistilvik alvarlegt og ekkert tilvik krafdist ad medferd med Kineret veeri hatt.

I rannsokn hja 15 sjaklingum med SJIA sem fengu eftirfylgni i allt ad 1,5 ar var ekkert ofnamistilvik
alvarlegt og ekkert tilvik krafdist pess ad medferd med Kineret veeri heett. I rannsokn hja

11 sjuklingum med Stills-sjukddm (SJIA og AOSD) sem slembiradad var til ad fa Kineret

(6 sjuklingar) eoa lyfleysu (5 sjuklingar) og fengu eftirfylgni i 16 vikur, var ekki tilkynnt um
ofnamisvidbrogo.

i rannsokn hja 12 sjuklingum med FMF sem fengu medferd med Kineret i 4 manudi i birtri
slembiradadri samanburdarrannsokn var ekkert ofneemistilvik alvarlegt og ekkert tilvik krafdist pess
ad medferd med Kineret veeri heett.

I klinisku rannsokninni & COVID-19 voru engin ofneemisvidbrdgd talin tengjast Kineret.

Motefnamyndun

I kliniskum rannséknum & iktsyki greindust allt ad 3% fullordinna sjuklinga ad minnsta kosti einu
sinni med hlutleysandi métefni gegn anakinra. Tilvist métefna var venjulega timabundin og tengdist
hvorki kliniskum aukaverkunum né skertri verkun. I kliniskri rannsokn greindust ad auki, 6% af

86 sjuklingum & barnsaldri sem héfdu barnalidagigt, par af enginn af sjaklingunum 15 i undirh6pnum
sem hafdi fjolkerfa barnalidagigt, med hlutleysandi métefni gegn anakinra ad minnsta kosti einu sinni
medan & rannsokninni stod. I kliniskri rannsokn hja 6 sjiklingum sem slembiradad var til ad fa
anakinra i 12 vikur vid Stills-sjukdomi (SJIA og AOSD), myndudu allir sjuklingarnir motefni gegn
lyfinu (ADA) en enginn sjuklinganna greindist med hlutleysandi métefni gegn anakinra.

Meirihluti sjuklinga med CAPS i rannsokn 03-AR-0298 proudu med sér motefni gegn anakinra. betta
tengdist engum Kliniskt markteekum ahrifum & lyfjahvorf, verkun eda 6ryggi.

Aukaverkanir i lifur

Kliniskar rannséknir hafa leitt i 1j6s skammvinna haekkun a lifrarensimum. bessi haakkun hefur ekki
verid tengd vid einkenni eda merki um lifrarfrumuskemmdir, nema hja einum sjaklingi med SJIA sem
fékk alvarlega lifrarbdlgu i tengslum vid sykingu af voldum cytomegalGveiru.

Einstaka tilkynningar um visbendingar um lifrarb6lgu an sykingar hafa borist eftir ad lyfid var sett &
markad. Tilkynnt hefur verid um aukaverkanir i lifur eftir ad lyfid var sett @ markad hja sjuklingum
sem hafa fengid medferd vid Stills-sjukdomi og hja sjuklingum med undirliggjandi peetti, s.s. ségu um
haekkun & transamindsum, 4dur en medferd med Kineret hofst.

Aukaverkanir & stungustad

Aukaverkanir & stungustad birtast yfirleitt innan tveggja vikna medferdar og hverfa innan fjogurra til
sex vikna. Eftir fyrsta manud medferdar var sjaldgeeft ad fram keemu aukaverkanir & stungustad hja
sjuklingum sem ekki hofou &dur fengid aukaverkanir & stungustad.

Algengasta medferdartengda aukaverkunin sem greint var fr& hja sjuklingum med iktsyKki i tengslum
vid Kineret var aukaverkun & stungustad og var tidni peirra stodug. Flestum (95%) aukaverkunum &
stungustad var lyst sem veegum eda i medallagi. ber einkenndust venjulega af einu eda fleiru af
eftirfarandi: rodapot, flekkblaedingar, bolga og verkur. begar gefin voru 100 mg/solarhring fengu 71%
sjuklinga med iktsyki aukaverkanir & stungustad, samanborid vid 28% peirra sem fengu lyfleysu.

i rannsokn hja 43 sjuklingum med CAPS sem fengu eftirfylgni i allt ad fimm ar var enginn sem hatti
med Kineret timabundid eda fyrir fullt og allt vegna aukaverkana & stungustad.
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I rannsokn hja 15 sjuklingum med SJIA sem fengu eftirfylgni i allt ad 1,5 ar voru aukaverkanir &
stungustad algengustu medferdartengdu aukaverkanirnar og par sem stodugt var tilkynnt um vid
medferd med Kineret. Einn af sjiklingunum 15 hzetti medferd vegna aukaverkana & stungustad. |
ranns6kn med samanburdi vid lyfleysu hja 11 sjuklingum med Stills-sjukdém (SJIA og AOSD) sem
slembiradad var til ad fa Kineret (6 sjuklingar) eda lyfleysu (5 sjdklingar) i 12 vikur, komu
aukaverkanir & stungustad fram i baAdum medferdarhdpum, sem voru allar veegar. Enginn sjuklingur
haetti medferd vegna aukaverkana & stungustad. I langtimarannsokn & 6ryggi an inngrips hja

306 bérnum med Stills-sjukdom sem fengu eftirfylgni i allt ad 9 ar (timalengd medferdar med Kineret
var ad medaltali 17,0 (stadalfravik 21,1) manudir og midgildi timalengdar var 8,9 manuadir) var tidni
midlungsmikilla eda verulegra aukaverkana a stungustad 1,6 & hver 100 sjuklingaar.

Hja sjuklingum med FMF eru tegundir og tidni aukaverkana & stungustad svipadar og hja sjuklingum
med iktsyki og fjolkerfa barnalidagigt. Medferd hefur einnig verid haett vegna aukaverkana a
stungustad hja sjuklingum med FMF.

Hja sjuklingum med COVID-19 sem fengu Kineret var tidni aukaverkana & stungustad sem greint var
fré lag.

Utfellingar mylildis & stungustad

Vid notkun eftir markadssetningu hefur verid tilkynnt um einstok tilvik atfellinga mylildis &
stungustad hja sjuklingum med NOMID/CINCA sem fengu stdra skammta af Kineret med inndzlingu
undir hid & sama hidsvedi i langan tima. Pvi er meelt med pvi ad skipta reglulega um stungustad.

Kolesterolhaekkun

I kliniskum rannsoknum & iktsyki med 775 sjaklingum sem fengu Kineret daglega i 30 mg, 75 mg,
150 mg, 1 mg/kg eda 2 mg/kg skdommtum sast 2,4% til 5,3% aukning & heildarkélester6lmagni

2 vikum eftir upphaf medferdar med Kineret, an tengsla milli skammts og verkunar. Svipad mynstur
sast eftir 24 vikna medferd med Kineret. Medferd med lyfleysu (n=213) olli u.p.b. 2,2% laekkun &
heildarkdlesterélmagni i viku 2 og 2,3% i viku 24. Engar upplysingar liggja fyrir um LDL- eda
HDL-kolesterdl.

Born

Rannsoknir hafa verid gerdar & Kineret hja 36 sjuklingum med CAPS, 21 sjuklingi med fjolkerfa
barnalidagigt og 71 sjuklingi med adrar tegundir af barnalidagigt, & aldrinum 8 manada < 18 ara, i allt
ad fimm ar. Ad fratéldum sykingum og tengdum einkennum sem voru oftar tilkynnt hja sjuklingum
undir tveggja ara aldri, er 6ryggi svipad hja éllum aldurshopum barna. Ad auki hafa 306 bérn med
Stills-sjikdom fengid eftirfylgni i allt ad 9 &r i langtimarannsokn & 6ryggi an inngrips. Oryggi fyrir
boérn er svipad og fyrir fullordna og ekki vard vart vid neinar kliniskt marktaekar aukaverkanir.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. bannig er haegt ad fylgjast stoougt med sambandinu milli dvinnings og aheettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkveaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

49 Ofskdmmtun

Engar skammtatakmarkandi eiturverkanir saust i kliniskum rannséknum.

I rannsoknum & blodsykingu (sepsis) fengu 1.015 sjuklingar Kineret i skommtum allt ad 2 mg/kg/klst.
i bldaed (~35 sinnum radlagdan skammt fyrir sjuklinga med iktsyki) & 72 klst. timabili.
Aukaverkanamynd pessara rannsokna er & heildina litid ekki frabrugdin pvi sem sést i rannséknum &
iktsyki.
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5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Lyf til dnemisbalingar, interleukin hemlar, ATC-flokkur: LO4ACO03

Verkunarhattur

Anakinra hindrar liffreedilega virkni interleukin-1o (IL-10) og interleukin-1f (IL-1p) med
samkeppnisblokkun & bindingu peirra vid interleukin-1 vidtaka af tegund I (IL-1RI).

Interleukin-1 (1L-1) er mikilvaegt for-bolgu cytdkin sem hefur milligéngu um margar frumusvaranir,
par & medal paer sem mali skipta vid lidhimnubdlgu.

Lyfhrif

IL-1 finnst i plasma og lidvokva sjuklinga med iktsyki og greint hefur verid fra fylgni milli péttni
IL-1 i plasma og virkni sjukdomsins.

Anakinra hemur svorun sem IL-1 kallar fram in vitro, par & medal innleidingu (induction)
kofnunarefnisoxids og prostaglandins E; og/eda myndunar kollagenasa i lihimnufrumum,
trefjakimfrumum (fibroblasts) og brjoskfrumum.

Hja COVID-19 sjaklingum er versnun Ur sykingu i nedri hluta 6ndunarvegar yfir i alvarlega
ondunarbilun h&dd snemmbdinni losun IL-1a fra veirusyktum pekjufrumum i lungum sem orvar frekari
myndun cytokina, p.m.t. IL-1p fra blodrustératfrumum.

Sjélfsprottnar stokkbreytingar i geni CIAS1/NLRP3 hafa greinst hja meirihluta sjuklinga med CAPS.
CIAS1/NLRP3 k6da fyrir cry6pyrin, sem er pattur bdlguflékans (inflammasome). Virkjadi
bolguflékinn veldur préteinsundrandi proska og seytingu IL-1B sem hefur vitt verkunarsvid, p. & m.
alteka bdlgu. CAPS hja sjuklingum sem ekki fa medhdndlun einkennist af auknum gildum CRP, SAA
og IL-6 samanborid vid venjuleg sermisgildi. Notkun Kineret dregur Ur hvarfefnum i bradafasa og
tjaningu 1L-6. Leekkud proteingildi i bradafasa hafa komid i 1jos a fyrstu vikum meoferdar.

Hja sjuklingum med FMF leidir stokkbreyting & MEFV-geninu sem kédar fyrir pyrini til bilunar og
offramleidslu & interleukin-1p (IL-1pB) i bolgufloka FMF. Omedhondlud FMF einkennist af auknum
gildum CRP og SAA. Notkun Kineret dregur ar hvarfefnum i bradafasa (t.d. CRP og SAA).

Stills-sjukdomur einkennist, til vidbotar vid lidagigt & ymsum stigum, af alteekum bélguvidbrégdum
eins og hitatoppum, hadutbrotum, lifrar- og miltissteekkun, halhjupsbolgu (serositis) og auknum
bradapréteinum sem kndin eru af IL-1 virkni. bekkt er ad IL-1 veldur hitavidbragdinu i undirstiku og
studlar ad ofursarsaukanaemi. Synt hefur verid fram & hlutverk IL-1 i sjukdémsmyndun
Stills-sjukdémsins med ex vivo 0g genatjaningarrannséknum.

Verkun og 6ryggi hjé sjuklingum med iktsyki
Synt hefur verid fram & 6ryggi og verkun anakinra samhlida metotrexati hja 1.790 sjaklingum med
iktsyki > 18 &ra med sjukdéminn & mismunandi alvarlegum stigum.

Klinisk svorun vid anakinra kom venjulega fram innan 2 vikna fra upphafi medferoar og hélst vid
aframhaldandi gjof anakinra. Hamarks klinisk svorun sast yfirleitt innan 12 vikna fra upphafi
medferdar.

Samhlida medferd med anakinra og metétrexati synir ad télfreedilega og kliniskt markteekt dregur ar
alvarleika einkenna iktsyki hja sjuklingum sem ekki hafa synt fullnaeegjandi svérun vid notkun
metdtrexats eins og sér (38% samanborid vid 22% peirra sem svara medferd, metid med

ACR2 kvarda). Marktaekur bati sést hvad vardar verki fjolda aumra lida, starfsvirkni (physical
function) (HAQ skor), bolgumerkja i bl6di og heildarmat sjaklings og laeknis.

I einni kliniskri rannsokn & anakinra voru rontgenrannsoknir notadar. baer syna engin skadleg ahrif &
lidbrjosk.
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Verkun og 6ryggi hja sjuklingum med COVID-19

Oryggi og verkun Kineret var metid i slembiradadri tviblindri samanburdarrannsokn med lyfleysu hja
sjuklingum med COVID-19 lungnabdlgu > 18 ara sem voru i heettu 4 ad f4 alvarlega 6ndunarbilun.
Sjuklingahopurinn sem tok patt i SAVE-MORE rannsékninni & inni & sjukrahuisi med stadfesta
COVID-19 lungnabdlgu (syking i nedri hluta éndunarvegar var geislafreedilega stadfest med
rontgenmynd eda télvusneiomynd af brjésti) og var talinn vera i heettu & ad fa alvarlega 6ndunarbilun,
sem akvardast af heekkun 4 suPAR (> 6 ng/ml). Sjuklingar h6fou suPAR gildi > 6 ng/ml, malt med
suPARnostic Quick Triage Kit. Pessir sjuklingar voru enn ekki komnir med alvarlega éndunarbilun
(p.e. voru utilokadir ef: pO2/FiO2 hlutfall var legra en 150 mmHg eda porf var a dndunarvél,
vélrenum ondunarstudningi an inngrips eda ECMO). Meirihluti sjuklinga fékk l1ag- eda
haflaeoisstrefni vid skimun (81,6%). Rannsdknin ték til 606 sjuklinga og verkunargreining var gerd a
medferdarpydinu (ITT) sem samanstod af 594 sjaklingum, par af 189 sjuklingum sem slembiradad var
i arminn sem fékk lyfleysu og stadlada umonnun og 405 sjuklingum sem slembiradad var i arminn
sem fékk anakinra og stadlada umoénnun. Meirihluti sjuklinga (91,4%) var med alvarlega COVID-19
lungnabdlgu og 8,6% sjuklinga var med i medallagi alvarlega COVID-19 lungnabdlgu i upphafi
medferdar. 85,9% sjuklinga fékk dexametason. Medallengd (SD) medferdar med Kineret var 8,4 (2,1)
dagar. Adalendapunktur rannséknarinnar var samanburdur & 11 punkta kvarda WHO fyrir kliniska
framfor (WHO Clinical Progression Ordinal Scale, CPS) & milli medferdararmanna tveggja & 28. degi.
Med 11 punkta WHO-CPS kvardanum ma mela alvarleika veikinda & bilinu 0 (ekki syktur); 1-3
(veegur sjukdémur), 4-5 (liggur inni & sjukrahasi, midlungs alvarlegur sjukdémur), 6-9 (liggur inni &
sjukrahasi, alvarlegur sjukdémur med vaxandi porf & vélreenum dndunarstudningi an inngrips,
ondunarvél eda ECMO) til 10 (daudsfall). Af peim sjuklingum sem slembiradad var i SAVE-MORE
rannsoknina héféu 8,6% upphafsgildio 4 8 WHO-CPS; 84,7% hofdu upphafsgildio 5 4 WHO-CPS og
6,7% hoféu upphafsgildio 6 &8 WHO-CPS.

Hja sjuklingum sem fengu Kineret i allt ad 10 daga var synt fram & marktakan bata hvad vardar
Kliniskt astand samkveemt WHO-CPS 4 28. degi samanborid vid lyfleysu (OR: 0,36 [95% CI 0,26 til
0,50] P < 0,001). Bati hvad vardar kliniskt astand sjuklinganna sast & 14. degi. Avinningur medferdar
med Kineret var studdur af auknum fjolda sjuklinga sem n&du sér ad fullu og feekkun sjaklinga sem
fengu versnun yfir i alvarlega éndunarbilun eda dauda samanborid vid lyfleysu. Engin ny merki eda
ahyggjuefni hvad vardar 6ryggi komu fram vid notkun Kineret til medferdar 4 COVID-19.

Verkun og 6ryggi hja sjuklingum med CAPS

Synt hefur verid fram & 6ryggi og verkun Kineret hja sjuklingum med CAPS & mismunandi
alvarlegum stigum. I kliniskri rannsokn & 43 fullordnum og bérnum (36 sjuklingar atta manada til

< 18 &ra) med alvarlegt CAPS (NOMID/CINCA og MWS) greindist klinisk svorun vid anakinra innan
10 daga fra upphafi medferdar hja 6llum sjaklingum og var hin vidvarandi i allt ad fimm ar med
aframhaldandi lyfjagjof Kineret.

Medferd med Kineret dregur umtalsvert Ur birtingarmyndum CAPS, p.m.t. fekkun algengra einkenna
s.s. hita, Utbrota, lidverkja, hofudverks, preytu og bléohlaupinna augna. Skjot og vidvarandi leekkun
bolgumerkija i b16di; A-mylildi i sermi (SAA), C-hvarfgjoérn prétein (CRP) og blodsokks (ESR). |
alvarlegum tilvikum CAPS beetir langtimamedferd altaek bolgueinkenni i augum, innra eyra og
midtaugakerfi. Heyrn og sjonskerpa versnadi ekki frekar vid medferd med anakinra.

Greining & medferdartengdum aukaverkunum sem einkennast af CIAS1 stokkbreytingu syndi ad
enginn meirihattar munur var a milli hdpsins med CIAS1 stokkbreytingu og hopsins sem var ekki med
CIAS1 stokkbreytingu hvad vardar heildartioni aukaverkana, p.e. 7,4 4 méti 9,2. Tidnin var svipud hja
hopunum vardandi lifferaflokka fyrir utan augu, par sem greint var fra 55 aukaverkunum (tioni 0,5),
par af 35 tilvikum roda i augum (sem getur einnig verid einkenni CAPS) i CIAS1 hépnum og

4 aukaverkunum hja hdpnum sem var ekki med CIAS1 stokkbreytingu (tioni 0,1).
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Verkun og 6ryggi hja sjuklingum med FMF

Synt hefur verid fram & 6ryggi og verkun Kineret vio medferd sjuklinga med FMF sem svarar ekKi
kolsisini i slembiradadri, tviblindri rannsokn med samanburdi vid lyfleysu & 4 manada
medferdartimabili. Helstu verkunarnidurstdour voru fjoldi kasta & manudi og fjoldi sjuklinga med ad
medaltali < 1 kast a manudi. Tuttugu og fimm sjuklingar med FMF sem svarar ekki kolsisini voru
skradir i rannsdknina, 12 var slembiradad til ad fa Kineret og 13 til ad fa lyfleysu. Medalfjéldi kasta &
sjukling @ méanudi var marktaekt laegri hja peim sem fengu Kineret (1,7) samanborid vid lyfleysu (3,5).
Fjoldi sjuklinga med < 1 kast @ manudi var markteekt meiri i Kineret hopnum; 6 sjiklingar,
samanborid vid engan i lyfleysuhopnum.

Birt viobotargdgn er varda sjuklinga med FMF sem eru med épol fyrir kolsisini eda med FMF sem
svarar ekki kolsisini syna fram & ad klinisk ahrif Kineret eru greinileg, baedi hvad vardar klinisk
einkenni kasta sem og faeekkun bélgumerkja svo sem CRP og SAA. [ birtu rannséknunum var éryggi
anakinra hja sjuklingum med FMF almennt sambarilegt og fyrir adrar abendingar.

Verkun og 6ryggi hja sjuklingum med Stills-sjukdom

Verkun og 6ryggi Kineret til medferdar & Stills-sjukdomi (SJIA og AOSD) var metid i slembiradadri,
tviblindri rannsékn med samanburdi vid lyfleysu hja 11 sjaklingum (a aldrinum 1 til 51 &rs) sem fengu
medferd i 12 vikur, par af fengu 6 sjuklingar Kineret. Kineret var virkt til medferdar a Stills-sjukdomi
eins og synt var fram & med yfirburdum pess fram yfir lyfleysu hvad vardar adalendapunktinn ACR30
svOrun an hita i viku 2 (p-gildi = 0,0022). Verkun Kineret sem synt var fram & hvad vardar ACR30,
ACR50, ACR70 og ACR90 svorun i viku 2 var vidvarandi & 6llu 12 vikna medferdartimabilinu. Engar
Oveentar nidurstddur vardandi 6ryggi komu fram i rannsdkninni og nidurstédurnar voru i samraemi vid
pekktar 6ryggisupplysingar fyrir Kineret.

Synt hefur verid fram a 6ryggi og verkun i birtri slembadri samanburdarrannsokn hja 24 sjuklingum
med SJIA sem fengu medferd med Kineret i allt ad 1 ar. Eftir 1 manadar blindadan fasa greindust 8 af
12 sjuklingum i Kineret hGpnum med adlagada ACRpedi30 svorun samanborid vio 1 af 12 i
lyfleysuhdpnum. A sama timapunkti voru 7 af 12 i hdpnum sem fékk medferd med Kineret flokkadir
sem ACRpedi50 og 5 af 12 sem ACRpedi70 svarendur, samanborid vid engan i lyfleysuhépnum.
Sextan sjuklingar luku opna fasanum i kjolfarid og & medal 7 svarenda i manudi 12, htfou 6 hatt
medferd med sykursterum og 5 peirra hofou 6virkan sjukdom.

[ birtri, framsynni &horfsranns6kn & rannsoknarpydi an samanburdar hja 20 sjiklingum med nygreint
SJIA var Kineret notad sem upphafsmedferd pegar ekki hafoi nadst svérun med bdlgueydandi
gigtarlyfjum, en fyrir notkun sjakdémstemprandi gigtarlyfja (DMARD), alteekra sykurstera eda
annarra lifefnalyfja. Medferd med Kineret leiddi til edlilegs likamshita hja 18 af 20 sjuklingum. Eftir

1 ars eftirfylgni syndu 18 af 20 sjuklingum a.m.k. adlagada ACRpedi70 svorun og 17 af 20 sjuklingum
nadu adlagadri ACRpedi90 svorun og dvirkum sjukdomi.

Rannsdkn & 6ryggi an inngrips hja 306 bornum med Stills-sjukdom stadfesti upplysingar um
langtimadryggi Kineret an pess ad nyjar nidurstddur vardandi 6ryggi keemu fram. Um pad bil
helmingur (46,1%) sjuklinganna fengu samfellda medferd med Kineret i ad minnsta kosti 1 &r og
28,1% i ad minnsta kosti 2 ar. Mynstur og tioni aukaverkana, p.m.t. alvarlegra aukaverkana, voru i
samraemi vid pekktar 6ryggisupplysingar fyrir Kineret. Almennt var tidni aukaverkana hast & fyrstu
6 manudum medferdar og toluvert leegri & sidari timabilum. Engin daudsfoll attu sér stad medan &
medferd med Kineret st6d. Fair sjuklingar heettu vegna aukaverkana. Adalastaeedan fyrir stédvun
medferdar med Kineret var litil verkun, en énnur algengasta asteedan fyrir stddvun medferdar var
sjukdomshlé. Langtimamedferd med Kineret hja sjuklingum med SJIA poldist vel og engin
heildaraukning & tidni aukaverkana, p.m.t. virkjunarheilkennis atfrumna (macrophage activation
syndrome, MAS), kom i lj6s med timanum.
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Greint var fra 6ryggi og verkun Kineret samanborid vid sjukdomstemprandi gigtarlyf i birtri 24 vikna,
slembadri, opinni fjdlsetra rannsdkn hja 22 sjuklingum med sykursterahadan, pralatan Stills-sjukdom
hja fullordnum (AOSD). I viku 24 voru 6 af 12 sjuklingum sem fengu Kineret i sjikdomshléi
samanborid vid 2 af 10 sjuklingum sem fengu sjikdoémstemprandi gigtarlyf. I opnum framhaldsfasa
var heaegt ad skipta yfir eda beeta vid medferdo med samanburdarlyfinu ef bati nadist ekki innan

24 vikna. Sautjan sjuklingar luku opna framhaldsfasanum (viku 52), en par af voru 7 af 14 sjuklingum
sem fengu medferd med Kineret og 2 af 3 sjuklingum sem fengu medferd med sjukdémstemprandi
gigtarlyfi i sjukdomshléi & peim timapunkti.

Birt vidbotargogn er varda Stills-sjikdom gefa til kynna ad Kineret studli ad pvi ad altzk einkenni
eins og hiti, utbrot og aukin bradaprotein gangi hratt til baka. I moérgum tilvikum er haegt ad draga ar
skdmmtum af sykursterum eftir ad medferd med Kineret er hafin.

Bdrn
A heildina litid eru verkun og 6ryggi Kineret sambarileg hja fullordnum og bérnum med CAPS eda
Stills-sjukdom.

Lyfjastofnun Evrdopu hefur fallid fra kréfu um ad lagdar verdi fram nidurstédur ar rannséknum &
Kineret hja einum eda fleiri undirhépum barna vid CAPS og iktsyki (JIA) (sja upplysingar i kafla 4.2
um notkun handa bérnum).

Oryggi hja bornum med barnalidagigt (JIA)

Kineret var rannsakad i slembadri, blindri fjolsetrarannsokn hja 86 sjuklingum med barnalidagigt i
morgum lidum (aldursbil 2-17 &ra) sem fengu 1 mg/kg skammt undir htid upp ad 100 mg hamarki.
peim 50 sjuklingum sem syndu kliniska svérun eftir 12 vikna opna rannsékn var radad af handahofi i
tvo hopa par sem annar hopurinn fékk Kineret (25 sjuklingar) og hinn fékk lyfleysu (25 sjuklingar)
daglega i 16 vikur til viobétar. Undirhopur pessara sjuklinga hélt &fram i opinni medferd med Kineret i
allt ad 1 &r i framhaldsrannsokn. I pessum rannséknum vard vart vid aukaverkanir svipadar peim sem
sdust hja sjuklingum med iktsyki. Pessi rannsoknargdgn eru ekki nagjanleg til ad syna fram a verkun
og pvi er ekki melt med Kineret til medferdar & barnalidagigt (JIA) hja bornum..

Motefnamyndun
Sja kafla 4.8.

5.2 Lyfjahvorf

Heildaradgengi anakinra eftir inndeelingu 70 mg undir hud hja heilbrigdum einstaklingum (n = 11)

er 95%. Frasogid er hradatakmarkandi pattur i brotthvarfi anakinra ar plasma eftir inndaelingu undir
had. Hja sjuklingum med iktsyki nadist hamarkspéttni i plasma 3 til 7 kist. eftir inndaelingu anakinra
undir had i kliniskt markteekum skémmtum (1 til 2 mg/kg; n = 18). BlI6dpéttni minnkadi &n
merkjanlegs dreifingarfasa og lokahelmingunartimi var fjérar til sex klukkustundir. Hj& sjuklingum
med iktsyki kom engin dveaent uppsdfnun anakinra fram eftir daglega skammta undir hud i allt ad

24 vikur. Meadaltal (stadalfravik) uthreinsunar (CL/F) og dreifingarrammal (Vd/F) eftir pydisgreiningu
a tveimur lyfjahvarfarannséknum hja 35 sjuklingum med iktsyki var 105(27) ml/min. og 18,5(11) I.
Gogn fra ménnum og dyrum syna ad brotthvarf anakira verdur adallega um nyru. Uthreinsun anakinra
hja sjuklingum med iktsyki jokst med aukinni kreatininathreinsun.

Anrif lydfraedilegra breyta & lyfjahvorf anakinra voru rannsokud med pydisgreiningu & lyfjahvorfum
hja 341 sjuklingi sem fékk daglega inndaelingu anakinra undir htd i 30, 75 og 150 mg skémmtum i allt
ad 24 vikur. Aztlud Gthreinsun anakinra jokst med vaxandi Gthreinsun kreatinins og aukinni
likamspyngd. bPydisgreining & lyfjahvérfum syndi ad medalgildi plasmadthreinsunar eftir inndelingu
undir had var um pad bil 14% harra hja kérlum en konum og um pad bil 10% heerra hja
einstaklingum < 65 éra en hja einstaklingum > 65 &ra. Ad teknu tilliti til Gthreinsunar kreatinins og
likamspyngdar voru kyn og aldur pé ekki marktaekir peettir hvad vardar medalgildi
plasmauthreinsunar. EkKi parf ad breyta skdmmtum eftir aldri eda kyni.
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Almennt eru lyfjahvorf hja sjaklingum med CAPS svipud og hja sjuklingum med iktsyki. Hja
sjuklingum med CAPS hefur nokkurn veginn linulegt samband vid skammta komid i [jos med orlitilli
tilhneigingu til meiri haekkunar en hlutfallslegri. Upplysingar um lyfjahvorf hja bérnum undir fjégurra
ara aldri eru ekki fyrirliggjandi en klinisk reynsla fr4 &tta méanada aldri og pegar byrjad er & radlégdum
daglegum skammti, 1-2 mg/kg, hafa engar efasemdir um 6ryggi komid fram. Upplysingar um
lyfjahvorf fyrir eldri sjuklinga med CAPS eru ekki fyrirliggjandi. Synt hefur verid fram a dreifingu i
heila- og manuvokva.

Midgildi skammtajafnadrar péttni anakinra vid jafnveegi hja sjuklingum med SJIA (& aldrinum 3 til
17 &ra) & 28 vikna timabili var sambeerilegt vid pad sem kom fram hja sjuklingum med iktsyki.

Skert lifrarstarfsemi

Gerd var rannsékn med 12 sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi (Child-Pugh flokkur B) sem fengu
stakan 1 mg/kg skammt i blazed. Ekki var umtalsverdur munur & lyfjahvarfabreytum hja heilbrigdum
sjalfbodalidum fyrir utan u.p.b. 30% aukna Utsetningu midad vid gdgn Ur rannsdkn hja heilbrigdum
sjalfbodalidum. Samsvarandi minnkun var & kreatinindthreinsun hja sjaklingum med lifrarbilun. pvi er
liklegt a0 minnkud Gthreinsun skyrist af skertri nyrnastarfsemi hja pessum sjuklingum. bessi gogn
stydja ad ekki er naudsynlegt ad adlaga skammta hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi af
Child-Pugh flokki B. Sja kafla 4.2.

Skert nyrnastarfsemi

Medaluthreinsun Kineret Ur plasma hja sjuklingum med vaega (kreatininathreinsun 50-80 mi/min.) og
midlungs (kreatininGthreinsun 30-49 ml/min.) skerta nyrnastarfsemi minnkadi um 16% og 50%. Hja
sjuklingum med alvarlega skerta nyrnastarfsemi og nyrnasjukdom & lokastigi

(kreatinindthreinsun < 30 ml/min.) minnkadi medaluthreinsun Ur plasma um 70% og 75%. Haegt er ad
fjarleegja minna en 2,5% af gefnum Kineret skammti med blddskilun eda samfelldri kvidskilun
(continuous ambulatory peritoneal dialysis). bessi gogn stydja ad ekki er naudsynlegt ad adlaga
skammta hj& sjuklingum med vaegt skerta nyrnastarfsemi (CLcr 50 til 80 ml/mindtu). Sja kafla 4.2.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Anakinra hafdi engin synileg ahrif a frjosemi, frumproska, fosturvisis-/fésturproska eda proska fyrir
og eftir faedingu (peri- og postnatal), hja rottum i skémmtum sem eru allt ad 100 sinnum steerri en
&tladir eru ménnum (2 mg/kg/dag). Engin ahrif a proska fosturvisis/fosturs kanina saust vid skammta
sem eru allt ad 100 sinnum steerri en &tladir eru ménnum.

[ st6dludu safni profa sem hdnnud eru til ad greina haettu med tilliti til DNA, leiddi anakinra ekki til
stokkbreytinga 4 genum i bakterium eda spendyrafrumum. Anakinra jok ekki heldur tidni
litningaskemmda eda smékjarna i beinmergsfrumum musa. Ekki hafa verid gerdar langtima rannsoknir
til ad leggja mat 4 hugsanleg krabbameinsvaldandi ahrif anakinra. Upplysingar ur rannséknum &
musum sem yfirtja IL-1ra og hja IL-1ra stokkbreyttum ,,knock-out* masum bentu ekki til aukinnar
heettu & eexlum.

Formleg eiturverkana- og eiturhvarfarannsokn & rottum leiddi ekki i ljés neinar visbendingar um ad
Kineret breyti eiturverkana- eda lyfjahvarfamynd metotrextats.

Ungar rottur sem fengu medferd med skommtum sem eru allt ad 100 sinnum staerri en atladir eru
monnum fra 7. degi eftir faedingu til unglingsara, syndu engin merki um aukaverkanir af medferdinni.
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6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjélparefni

Sitrénusyra, vatnsfri

Natriumklorid

Tvinatriumedetat tvihydrat

Pdlysorbat 80

Natriumhydroxid

Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki

Ekki mé blanda pessu lyfi saman vid 6nnur Iyf, pvi rannsoknir a samrymanleika hafa ekki verio
geroar.

6.3 Geymslupol

3ar.

6.4  Sérstakar varudarreglur vidé geymslu

Geymid i keeli (2°C - 8°C).

Ma ekki frjosa.

Geymid i upprunalegum umbuddum til varnar gegn ljosi.

Vid notkun Kineret 4 géngudeild ma geyma pad vid stofuhita vid allt ad 25°C i ad hdmarki 72 klst.
Eftir ad Kineret hefur verid tekid ar keeli parf ad nota pad innan 72 kist. eda farga pvi. begar Kineret
hefur verid geymt vid stofuhita & ekki ad setja pad aftur i keeli.

6.5 Gerd ilats og innihald

0,67 ml af stungulyfi, lausn i kvardadri afylltri sprautu (gler af gerd I) med stimpilstappa (bromobutyl
gummi) og nal ad sporvidd 29. Afyllta sprautan er med stifri ytri nalarhlif ar plasti sem fest er vid innri

nalarhlifina.

I hverri pakkningu eru 1, 7 eda 28 afylltar sprautur (fjélpakkning med 4 pakkningum med 7 afylltum
sprautum).

EKkKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og énnur medhéndlun

Kineret er s&fd lausn. Lyfid er einnota.

Ma ekki hrista. Leyfid afylltu sprautunni ad na stofuhita &dur en lyfid er gefid med inndalingu.
Adur en lyfid er gefid skal skyggna lausnina eftir 6gnum og litabreytingum. Einungis ma gefa med
inndeelingu teerar, litlausar til hvitar lausnir sem geta innihaldid halfgagnsejar til hvitar okristalladar
agnir sem eru hluti af lyfinu.

Ef pessar agnir eru til stadar mun pad ekki hafa &hrif & gaedi lyfsins.

Afyllta sprautan er einnota. Fargid éllum lyfjaleifum.
Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samraemi vid gildandi reglur.
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7. MARKADBSLEYFISHAFI
Swedish Orphan Biovitrum AB (publ)
SE-112 76 Stockholm

Svipjod

8. MARKADSLEYFISNUMER
EU/1/02/203/005 - pakkning med 1 sprautu

EU/1/02/203/006 - pakkning med 7 sprautum
EU/1/02/203/007 - pakkning med 28 sprautum

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 8. mars 2002.
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 20 mars 2007

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu https://www.ema.europa.eu og &
vef Lyfjastofnunar (https://www.serlyfjaskra.is).
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VIPAUKI 11
FRAMLEIDENDUR LI’FFRﬁEDI,LEGRA VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG
NOTKUN

ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRDBI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI
OG VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A.  FRAMLEIDENDUR LIFFRAEDPILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIDENDUR
SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda liffredilegra virkra efna

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer-Gasse 5-11

A-1121 Vienna

Austurriki

Pfizer Health AB
Mariefredsvégen 37
SE-645 41 Strangnas
Svipjod

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

Swedish Orphan Biovitrum AB (publ)
SE-112 76 Stockholm
Svipj6d

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN
Avisun lyfsins er had sérstokum takmérkunum (sja vidauka I: Samantekt & eiginleikum Iyfs,
kafla 4.2).

C. ADBRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKABSLEYFIS

o Samantektir um 6ryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i lista yfir

vidmidunardagsetningar Evrépusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) i
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfaerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

D. FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

e Agztlun um ahettustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 68rum radstéfunum eins og
fram kemur i &tlun um ahaettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum & astlun
um ahaettustjornun sem akvednar veroa.

Leggja skal fram uppfaerda aatlun um ahaettustjérnun:
e Ad beioni Lyfjastofnunar Evrépu.
o Ppegar dheettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjélfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga a hlutfalli &vinnings/ahzttu eda vegna
pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmoérkun ahaettu) neest.
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o Vidbotaradgerdir til ad lagmarka &heettu

Markadsleyfishafi skal tryggja ad allir heilbrigdisstarfsmenn og sjuklingar/umdnnunaradilar sem bulast
ma vid ad avisi eda noti Kineret hafi adgang ad/fai afhentan eftirfarandi freedslupakka:

o Fraedsluefni fyrir leekna

o Upplysingapakka fyrir sjuklinga og umonnunaradila

Fraedsluefni fyrir leekna skal innihalda:
e Samantekt & eiginleikum lyfs
e Leidbeiningar fyrir heilbrigdisstarfsmenn

Leidbeiningar fyrir heilbrigdisstarfsmenn skulu innihalda eftirfarandi lykilatrioi:
o Mikilveegi pess ad Utskyra notkun sprautunnar og rétta adferd vid inndelingu fyrir sjuklingum
og/eda umonnunaradilum
o Mikilveegi pess ad Utvega sjuklingum og/eda umonnunaradilum freedsluefnid

Upplysingapakki fyrir sjuklinga og uménnunaradila skal innihalda:
o Fylgisedil
o Leidbeiningar fyrir sjukling og umonnunaradila

Leidbeiningar fyrir sjuiklinga og uménnunaradila skulu innihalda eftirfarandi lykilatrioi:
e Leidbeiningar um notkun sprautunnar
e Leidbeiningar um rétta adferd vio inndaelingu og férgun notadra sprauta
e Hvernig bregdast & vid aukaverkunum & stungustad
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VIPAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEDILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA MED AFYLLTRI SPRAUTU (INNIHELDUR ,,BLUE BOX*)

1. HEITI LYFS

Kineret 100 mg/0,67 ml stungulyf, lausn i afylltri sprautu
Anakinra

2. VIRK(T) EFNI

Hver 0,67 ml kvordud afyllt sprauta inniheldur 100 mg anakinra.

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: vatnsfri sitronusyra, natriumklérid, tvinatriumedetat tvihydrat, polysorbat 80,
natriumhydroxid, vatn fyrir stungulyf.

4, LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn i afylltri sprautu

1 KVORDBUD afyllt sprauta

7 KVARDADAR éfylltar sprautur

Fjolpakkning: 28 (4 x 7) KVARDADAR afylltar sprautur

‘ 5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lyfid er einnota.
Til notkunar undir haa.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem bérn hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli. Ma ekki frjésa.
Geymid i upprunalegum umbddum til varnar gegn ljési.
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10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

‘ 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Swedish Orphan Biovitrum AB (publ)
SE-112 76 Stockholm
Svipj6o

| 12.  MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/02/203/005 - pakkning med 1 sprautu
EU/1/02/203/006 - pakkning med 7 sprautum
EU/1/02/203/007 - pakkning med 28 sprautum

| 13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Kineret 100 mg 0,67 ml

‘ 17. EINKVZAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

‘ 18. EINKVZAEMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC {numer}
SN {namer}
NN {namer}
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA MED 7 AFYLLTUM SPRAUTUM, SEM MILLIPAKKNING (AN ,,BLUE BOX*)

1. HEITI LYFS

Kineret 100 mg/0,67 ml stungulyf, lausn i afylltri sprautu
Anakinra

2. VIRK(T) EFNI

Hver 0,67 ml kvordud afyllt sprauta inniheldur 100 mg anakinra.

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: vatnsfri sitronusyra, natriumkloérid, tvinatriumedetat tvihydrat, polysorbat 80,
natriumhydroxid, vatn fyrir stungulyf.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn i afylltri sprautu
7 KVARDADAR éfylltar sprautur
pessi askja, sem inniheldur 7 &fylltar sprautur, er hluti af 28 stk. fjélpakkningu.

5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lyfid er einnota.
Til notkunar undir haa.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem bérn hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli. Ma ekki frjésa.
Geymid i upprunalegum umbddum til varnar gegn ljési.
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10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

‘ 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Swedish Orphan Biovitrum AB (publ)
SE-112 76 Stockholm
Svipj6o

| 12.  MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/02/203/007

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Kineret 100 mg 0,67 ml

17. EINKVZEMT AUBDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

‘ 18. EINKVZEMT AUBDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC {nUmer}
SN {numer}
NN {namer}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

AFYLLTAR SPRAUTUR

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Kineret 100 mg/0,67 ml stungulyf
Anakinra

S.C.

‘ 2. ADFERD VIDP LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

0,67 ml

6. ANNAD
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B. FYLGISEDILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Kineret 100 mg/0,67 ml stungulyf, lausn i &fylltri sprautu
Anakinra

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er & frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. EKki méa gefa pad 6drum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjukdémseinkenni sé ad raeda.

- Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar

Upplysingar um Kineret og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Kineret

Hvernig nota a Kineret

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Kineret

Pakkningar og adrar upplysingar

ok whrE

1. Upplysingar um Kineret og vid hverju pad er notad

Kineret inniheldur virka efnid anakinra. pad er ein tegund cytékina (6namisbalandi lyf) og er notad til
medferdar vio:
- Iktsyki
- COVID-19 hja sjuklingum sem eru med lungnabdlgu, parfnast strefnisgjafar og eru i haettu 4 ad
fa lungnabilun
Lotubundnum hitaheilkennum:
- Cryépyrin-tengdum lotubundnum heilkennum (CAPS)
o] Fjolkerfabdlgusjukdomi hja nyburum (NOMID) sem einnig kallast langvarandi
tauga-, hudar- og lidaheilkenni (CINCA).
o] Muckle-Wells heilkenni (MWS)
o] ZEttgengu kulda sjalfsbélguheilkenni (FCAS)
- Arfgengri Midjardarhafssott (FMF)
- Stills-sjukdomi, p.m.t. fjdlkerfa barnalidagigt (SJIA) og Stills-sjakdémi hja fullordnum (AOSD)

Cytdkin eru prétein sem myndast i likamanum og samraema bodskipti milli frumna og koma ad
stjornun & frumuvirkni. Vid iktsyki, CAPS, FMF, Stills-sjukdom og COVID-19 lungnabdlgu myndast
i likamanum of mikid af cytokini sem er kallad interleukin-1. pad leidir til skadlegra ahrifa svo sem
bolgu sem veldur einkennum sjukdomsins. Vid edlilegar kringumstaedur myndast i likamanum prétein
sem hemur skadleg ahrif interleukins-1. Virka efnid i Kineret er anakinra, sem vinnur & sama hatt og
nattdrulega hemlandi préteinid interleukin-1. Anakinra er framleitt med DNA-teekni i 6rverunni

E. coli.

Kineret er notad til medferdar vid visbendingum og einkennum iktsyki hja fullordnum (18 &ra og
eldri), samtimis 6dru lyfi sem nefnist metdtrexat. Kineret er &tlad sjuklingum ef svorun peirra vid
metétrexati einu sér er ekki nagilega mikil til ad stjorn naist a sjukdémnum.

Fyrir COVID-19 er Kineret notad til medferdar vid 6héflega bolguvidbragdinu (6flugra en venjulegt
bolguvidbragd) sem tengist sjukdomnum hja fulloronum (18 ara og eldri) sem eru med lungnabélgu,
parfnast sarefnisgjafar til ad hjalpa peim ad anda (lag- og haflaedissurefni) og eru i heaettu 4 ad fa
lungnabilun.
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Fyrir CAPS er Kineret notad vid bolgueinkennum sem tengjast sjukdémnum, s.s. Utbrotum,
lidverkjum, hita, h6fudverk og preytu hja fullorénum og bérnum (8 manada og eldri).

Fyrir FMF er Kineret notad vid bolgueinkennum sem tengjast sjtkdémnum, s.s. pralatum hita, preytu,
kvidverkjum, vodva- eda lidverkjum og Utbrotum. Nota méa Kineret dsamt kolsisini, ef vid a.

Fyrir Stills-sjukdém er Kineret notad vid bélgueinkennum sem tengjast sjukdomnum, s.s. Gtbrotum,
lidverkjum og hita.

2. Adur en byrjad er ad nota Kineret

Ekki mé& nota Kineret

- ef um er ad reeda ofnami fyrir anakinra eda einhverju 6oru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6);

- ef um er ad raeda ofnaemi fyrir 6drum lyfjum sem framleidd eru med DNA-taekni i 6rverunni
E. coli;

- ef pa ert med daufkyrningafeed (fa hvit bl6dkorn) sem greinist i kjolfar bl6drannsoknar.

Hafio tafarlaust samband vid leekninn

- ef fram koma Gtbrot um allan likamann, maadi, sogkenndur andardréattur, hradur puls eda sviti
eftir inndeelingu Kineret. petta geta verid visbendingar um ofnaemi fyrir Kineret.

- ef pa hefur einhvern tima fengid éhefdbundin, Gtbreidd Gtbrot eda hadflognun eftir ad hafa
notad Kineret.

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja leekninum adur en Kineret er notad:

- ef pu ert med ségu um endurteknar sykingar eda ef pd ert med astma. Kineret getur valdid pvi
ad petta astand versni;

- ef pu ert med krabbamein. Laeknirinn verdur ad akveda hvort nota méa Kineret handa pér.

- ef pd ert med ségu um aukid magn lifrarensima.

- ef pu parft ad fa bdlusetningu. Ekki méa gefa pér lifandi béluefni pann tima sem Kineret er
notad.

Stills-sjakdomur

- I mjog sjaldgeaefum tilvikum geta sjaklingar med Stills-sjukdom, einkum boérn, einnig fengid
lungnasjukdom medan & medferd stendur med Kineret. Heettan kann ad vera aukin hja
sjuklingum med Downs heilkenni (pristeedu & litningi 21). Einkenni lungnasjukdéms geta t.d.
verid madi vid létta hreyfingu, hosti @ morgnana og 6ndunarerfidleikar. Ef pu faerd einkenni um
lungnasjukdom, skaltu hafa samband vid heilbrigdisstarfsmann eins fljétt og audid er.

- Mjdg sjaldan hefur verid tilkynnt um alvarleg vidbrégd i hud sem kallast lyfjaviobrogd med
fjolgun raudkyrninga og alteekum einkennum (DRESS) i tengslum vid medferd med Kineret,
einkum hja sjuklingum med fjélkerfa barnalidagigt (SJIA). Leitid tafarlaust til leeknis ef
ohefdbundin, Gtbreidd atbrot &samt haum likamshita og steekkun eitla koma fyrir.

Bdrn og unglingar

- Iktsyki: Notkun & Kineret hja bérnum og unglingum med iktsyki hefur ekki verid rannsdkud ad
fullu og pvi er notkun hja pessum sjuklingah6pum ekki raslogo.

- COVID-19: Notkun & Kineret hja bérnum og unglingum med COVID-19 hefur ekki verid
ranns6kud og pvi er notkun hja pessum sjiklingahépum ekki radlogo.

- CAPS, FMF, stills-sjukdémur: EKki er meelt med Kineret fyrir bérn yngri en 8 manada vegna
pess ad engin gogn liggja fyrir um pennan aldurshop.

Notkun annarra lyfja samhlida Kineret
Latid leekninn vita um 61l énnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda notud.
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Ekki méa nota lyf sem kollud eru TNF-o blokkar t.d. etanercept samhlida Kineret pvi pad getur aukid
heettu & sykingum.

Pegar inntaka Kineret hefst dregur ar langvinnum bélgum i likamanum. Pad geeti merkt ad breyta purfi
skdmmtum annarra lyfja, s.s. warfarins og fenytoins.

Medganga og brjostagjof
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum
adur en lyfid er notad.

Kineret hefur ekki veriod rannsakad a medgongu. Notkun Kineret er ekki radlogd 4 medgongu og hja
konum & barneignaraldri sem ekki nota getnadarvarnir. Vid medgdngu, grun um pungun eda ef pungun
er fyrirhugud er mikilveaegt ad lata lekninn vita. Leeknirinn mun raeda vid pig um hugsanlega ahzttu af
notkun Kineret a medgongu.

EkKi er vitad hvort anakinra skilst Gt i brjostamjolk. Ekki ma vera med barn & brjosti ef Kineret er
notad.

Kineret inniheldur natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmdal (23 mg) af natrium i hverjum 100 mg skammti, p.e.a.s. er sem nast
natriumlaust.

3. Hvernig nota a Kineret

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1jést hvernig nota & lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum eda lyfjafreedingi. Gefa verdur Kineret med inndaelingu undir hd einu sinni
4 dag. Reyna 4 ad gefa lyfid alltaf & sama tima hvern dag.

Radlagdur skammtur er annadhvort 20 til 90 mg eda 100 mg. Laeknirinn verdur ad segja pér hvada
skammt pu parft eda hvort pa purfir steerri skammt en 100 mg.

COVID-19: Radlagdur skammtur er 100 mg sem sprautad er undir hudina (gjof undir hid) daglega i
10 daga.

Ef pu annast sjalf/ur inndeelingu Kineret

Laeknirinn geeti talid pad pagilegast fyrir pig ad pa annist sjalf/ur inndalingu Kineret. Laeknirinn eda
hjukrunarfraedingur munu syna pér hvernig 4 ad sprauta sig. EKki reyna ad sprauta pig ef pu hefur ekki
fengid pjalfun til pess.

Leidbeiningar um hvernig standa skal ad inndzlingu Kineret er ad finna i kaflanum ,,Leidbeiningar um
undirbdning inndeelingar og inndaelingu Kineret* i lok fylgisedilsins.

Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Ekki & ad hafa neinar alvarlegar afleidingar i for med sér pott fyrir slysni sé notad meira af Kineret en
porf er &. Eigi ad sidur skal i slikum tilvikum hafa samband vid laekni, hjukrunarfraeding eda
lyfjafreeding. Verdi vart einhverra dpaginda skal strax hafa samband vid leekni eda hjukrunarfraeding.
Ef gleymist ad nota Kineret

Ef skammtur af Kineret gleymist skal hafa samband vid leekninn og reeda vid hann um pad hvener
gefa & naesta skammt.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.
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Hugsanlegar aukaverkanir eru svipadar hvort sem verid er ad medhondla iktsyki, CAPS, FMF,
Stills-sjukdom eda COVID-19.

Ef pu finnur fyrir einhverju af eftirfarandi hafdu pa tafarlaust samband vid leekninn:

- Alvarlegar sykingar til demis lungnabolga (syking i brjostholi) eda sykingar i hid geta komid
fram vid Kineret medferd. Einkenni gaetu verid vidvarandi har hiti, hrollur, hésti, h6fudverkur
og rodi og eymsli i htd. Einnig geta vidvarandi lagur hiti, pyngdartap og vidvarandi hosti verid
einkenni um sykingu.

- Alvarleg ofnaemisvidbrogd eru sjaldgaef. Hins vegar geta eftirfarandi einkenni verid merki um
ofnaemisvidbrdgd vid Kineret og pvi skaltu lata leekninn umsvifalaust vita. Ef pa finnur fyrir
einhverju af eftirfarandi skaltu ekki nota meira Kineret.

- Bdlga i andliti, tungu eda halsi.

- Erfidleikar vid ad kyngja eda vid éndun.

- Finna skyndilega fyrir hr6dum pulsi eda svita.
- Klada eda Utbrotum i hud.

Mjog algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10):

- Roai, proti, mar eda kladi & stungustad. Petta eru venjulega vaegar aukaverkanir eda i medallagi
og koma oftar fyrir i upphafi medferdarinnar.

- Hofudverkir.

- Hakkad heildarmagn kolesterdls i bloi.

Algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10):

- Daufkyrningafad (fa hvit bl6dkorn) sem sést vid blédrannsdknir. Hn geeti aukid hattu & ad pu
fair sykingu. Einkenni sykingar geetu verio hiti eda seerindi i halsi.

- Alvarlegar sykingar til deemis lungnabdlga (syking i brjostholi) eda sykingar i hud.

- Blodflagnafeed (litill fjoldi blodflagna).

Sjaldgefar aukaverkanir (geta komid fyrir hj allt ad 1 af hverjum 100):

- Alvarleg ofneemisvidbrégd p.m.t. bdlga i andliti, tungu eda halsi, erfidleikar vid ad kyngja eda
vid ondun, finna skyndilega fyrir hrédum pulsi eda svita og klada eda utbrotum i hud.

- Aukid magn lifrarensima sem greinist med blédrannsokn.

Aukaverkanir par sem tidni er ekki pekkt (ekki haegt ad aatla tidni at fra fyrirliggjandi gégnum):

- Merki um lifrarraskanir, s.s. gulleit hid og augu, 6gledi, lystarleysi, dokkleitt pvag og ljosleitar
heegadir.

- Vid itrekada inndalingu Kineret 4 sama stad er hatta a ad hnatur (atfellingar mylildis) myndist
undir hadinni. Til ad fordast petta skaltu skipta reglulega um stungustad.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt
fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
heegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Kineret

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & merkimidanum og dskjunni a eftir
EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid i keeli (2°C til 8°C). M4 ekki frjosa.
Geymid i upprunalegum umbadum til varnar gegn ljosi.

34


https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

Ekki méa nota Kineret sem hugsanlega hefur frosid. Eftir ad sprauta hefur verid tekin ar kaelinum og
han nad stofuhita (allt ad 25°C) verdur annadhvort ad nota hana innan 72 kist. eda farga henni. Ekki
maé setja hana aftur i keeli ef han hefur verid geymd vid stofuhita.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Kineret inniheldur

- Virka innihaldsefnid er anakinra. Hver kvérdud afyllt sprauta inniheldur anakinra 100 mg.

- Onnur innihaldsefni eru vatnsfri sitronusyra, natriumklorid, tvinatriumedetat tvihydrat,
polysorbat 80, natriumhydroxid og vatn fyrir stungulyf.

Lysing a utliti Kineret og pakkningasteerdir

Kineret er teert, litlaust til hvitt stungulyf, lausn i &fylltri sprautu sem er tilbuin til notkunar. Pad getur
innihaldid halfgagnsejar til hvitar proteinagnir. Ef pessar agnir eru til stadar mun pad ekki hafa ahrif &
gadi lyfsins.

I hverri pakkningu eru 1, 7 eda 28 afylltar sprautur (fjélpakkning med 4 pakkningum med 7 afylltum
sprautum).
EKkKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi og framleidandi
Swedish Orphan Biovitrum AB (publ)
SE-112 76 Stockholm

Svipj6d

pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu https://www.ema.europa.eu og &
vef Lyfjastofnunar (https://www.serlyfjaskra.is).
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LEIDBEININGAR UM UNDIRBUNING INNDZLINGAR OG INNDZLINGU KINERET

I pessum kafla eru leidbeiningar um hvernig & ad sprauta sig eda barnid med Kineret. Mikilvegt er ad
enginn reyni ad sprauta sjalfan sig eda barnid an pess ad hafa fengid sérstaka pjalfun hja laekni,
hjukrunarfraedingi eda lyfjafraedingi. Ef pd ert ekki viss um hvernig standa & ad inndeelingunni eda
hefur einhverjar spurningar er rétt ad leita til leeknisins, hjukrunarfraedings eda lyfjafraedings.

Hvernig att pd, eda sa sem annast inndaelinguna, ad nota Kineret afyllta sprautu?

PU verdur ad gefa pér eda barninu inndeelingu & hverjum degi og & sama tima dagsins. Kineret er gefid
med inndzlingu rétt undir hidina.

Nalarhlif (lok)
Nal

Sprautubolur

i F .'Ilnlllllr-\-.
gl _
ﬂﬂrhm“?‘*—h g Stimpilstong
e

e

Bunadur:

Sa sem sprautar sjalfan sig eda barnid undir hd parf:

o afyllta sprautu med Kineret

o sprittpurrkur eda alika og

o daudhreinsada grisju eda purrku

Hvad parf ad gera adur en Kineret er sprautad undir hig?
1. Takid afyllta sprautu med Kineret ur kaelinum.

2. Hristid ekki &fylltu sprautuna.

3. Athugid fyrningardagsetningu & merkimida afylltu sprautunnar (EXP). Ekki mé nota lyfid ef
komid er fram yfir sidasta dag pess m&nadar sem tilgreindur er.

4. Skodid Kineret. bad verdur ad vera teer, litlaus til hvit lausn. pad geta verid halfgagnsejar til
hvitar préteinagnir i lausninni. Ef pessar agnir eru til stadar mun pad ekki hafa ahrif & gaedi
lyfsins. Ekki ma nota lausnina ef pad eru litabreytingar 4 henni eda ef hin er skyjud eda ef hin
inniheldur einhverjar agnir adrar en halfgagnsajar til hvitar agnir.

5. Til ad draga Ur 6paegindum vid inndeelinguna skal geyma afylltu sprautuna vio stofuhita i
u.p.b. 30 minGtur eda halda henni geetilega i I16fanum i nokkrar minatur. Ekki mé hita Kineret
med neinum 6drum heetti (til deemis méa ekki hita pad i 6rbylgjuofni eda i heitu vatni).

6. Fjarlaegid ekki hlifina af sprautunni fyrr en komid er ad inndzlingu.

7. Hendur skal pvo vandlega.

8. Veljid pagilegt, hreint yfirbord par sem lysing er g6d og komid par fyrir 6llum bunadi sem nota
parf i seilingarfjarleegd.
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9. Gangid ur skugga um ad st skammtastaerd sem laeknirinn hefur avisad sé pekkt: 20 til 90 mg,
100 mg eda steerri skammtur.
o Hafi leeknirinn avisad 100 mg skammti skal lesa kaflann ,,Hvernig & ad undirbta 100 mg
skammt*.
e Hafi leeknirinn avisad minni skammti skal lesa kaflann ,,Hvernig a ad undirbuda 20 til 90 mg
skammt*.

Hvernig & ad undirbda 100 mg skammt

Adur en Kineret er gefid med inndaelingu parf ad gera eftirfarandi:

Nalarhif (lok)

1. Haldid um sprautubolinn og fjarlaegid nélarhlifina
geetilega an pess ad snla henni. Togid i beina linu
eins og synt er & mynd A. Snertid hvorki nalina né
ytid & sprautustimpilinn. Fleygid nélarhlifinni
samstundis.

2. Vera ma ad litil loftbola sjaist i afylltu sprautunni.
Ekki parf ad fjarleegja loftbéluna adur en lyfid er
gefid med inndaelingu. bad hefur enga heettu i for
med sér poétt loftb6lan sé i lausninni pegar hin er
gefin med inndzlingu.

3. Afyllta sprautan er nd tilbdin til notkunar eins og lyst er i koflunum ,,Hvar & ad sprauta
lyfinu?* og ,,Hvernig a ad gefa lyfid med inndaelingu?*.

Hvernig & ad undirbuda 20 til 90 mg skammt

Adur en Kineret er gefid med inndaelingu parf ad gera eftirfarandi:

1. Haldid um sprautubolinn og fjarlaegid nalarhlifina geetilega an
pess ad snda henni. Togid i beina linu eins og synt er &

mynd A. Snertid hvorki nélina né ytid & sprautustimpilinn.
Fargio nélarhlifinni samstundis.

2. Sprautunni & ad halda i annarri hendi med nalina beint upp
eins og synt er & mynd B. Setjid pumalinn & stimpilsténgina
0g ytio rélega par til orlitill dropi sést & nalaroddinum.

3. Huvolfio sprautunni svo nalin sndi nidur. Komid
daudhreinsadri grisju eda purrku fyrir & sléttu yfirbordi
og haldid sprautunni yfir henni med nalinni nidur a vid
eins og synt er & mynd C. Gangid Ur skugga um ad nalin
snerti ekki grisjuna eda purrkuna.

4. Setjio pumalinn a stimpilstdngina og prystio rélega par
til stimpillinn hefur nad ad skammtamerkinu fyrir pinn
skammt af Kineret. (Laeknirinn hefur sagt pér hvada
skammt pu &tt ad nota.) Grisjan eda purrkan drekkur i sig
sprautuvokvann eins og synt er 8 mynd C.

5. Ef pér tekst ekki ad na réttum skammti skaltu fleygja
sprautunni og nota nyja.
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6. Pu getur na notad afylltu sprautuna eins og lyst er i kéflunum ,,Hvar & ad sprauta lyfinu?“ og

,Hvernig a ad gefa lyfid med inndeelingu?*.

Hvar & ad sprauta lyfinu?

Heppilegustu stungustadir fyrir pig eda fyrir barnid (sja mynd D):

kvidur (ekki i kringum naflann)
ofanverd leeri

ofarlega & utanverdum rasskinnum og
utanverdir upphandleggir

Fullordinn Barn

o\

Framhlid Bakhlid Framhlid Bakhlio
Mynd D

Skiptid um stungustad hverju sinni, pannig ad ekki komi fram eymsli a pvi sveedi sem sprautad er i. Ef
pu annast ekki inndeelinguna sjalf/ur ma einnig gefa lyfid med inndaelingu i aftanverdan upphandlegg.

Hvernig & ad gefa lyfid med inndalingu?

1.

4,

5.

Sétthreinsid hudina med sprittpurrku og klemmid hadina & milli pumalfingurs og visifingurs, an
pess ad kreista hana.

Stingio nalinni i gegnum hiadina eins og hjukrunarfreedingur eda leeknir hafa leidbeint um.

Sprautid vokvanum hagt og jafnt inn, jafnframt pvi sem hadinni er &fram haldidé klemmdri eins
og synt er amynd E.

Ad lokinni inndaelingu vokvans skal draga nélina Gt og sleppa hadinni.

Onotudum lyfjum & ad farga. Hverja sprautu mé adeins nota til einnar inndaelingar. Ekki nota
sprautu aftur par sem slikt getur valdid sykingu.
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Muniod

Komi einhver vandamal upp skal hiklaust leita til leeknis eda hjukrunarfreedings eftir adstod og
radgjof.

Forgun notadra sprauta og fylgihluta

Ekki skal setja nélarhlifina aftur & notada nal.

Geymid sprauturnar par sem born hvorki na til né sja.

Aldrei méa fleygja notudum afylltum sprautum med heimilissorpi.

Hafi minni skammtur en 100 mg verid notadur hefur verid leidbeint um ad sprauta vokvanum ur
sprautunni og & grisju eda purrku. Ad lokinni inndelingu skal farga grisjunni eda purrkunni
asamt sprautunni og hreinsa yfirbordid med hreinni purrku.

Farga skal notudu afylltu sprautunni og grisjunni eda purrkunni med Kineret lausninni i

samraemi vid gildandi reglur. Leitid rdda i apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum
sem hatt er ad nota. Markmidid er ad vernda umhverfid.
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