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עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים )תכשירים( התשמ"ו – 1986
התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

קינרט 100 מ"ג תמיסה להזרקה 
מזרקים מוכנים להזרקה 

תמיסה להזרקה תת עורית
כל מזרק מוכן להזרקה מכיל:

Anakinra 100 mg per 0.67 ml     	אנקינרה 100 מ"ג/0.67 מ"ל
 )150 mg/ml( )150 מ"ג/מ"ל(	
לרשימת הרכיבים הבלתי פעילים ואלרגניים בתכשיר ראה: סעיף 6, "מידע 

נוסף".
קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש בתרופה. עלון זה מכיל מידע 
תמציתי על התרופה. אם יש לך שאלות נוספות, פנה אל הרופא או אל הרוקח.
תרופה זו נרשמה לטיפול במחלתך. אל תעביר אותה לאחרים. היא עלולה 

להזיק להם אפילו אם נראה לך כי מחלתם דומה.

למה מיועדת התרופה? .1
קינרט 100 מ"ג תמיסה להזרקה מיועדת לטיפול בסימנים ובתסמינים של 
דלקת מפרקים שיגרונית בשילוב עם מטוטרקסט )methotrexate(, במבוגרים 

אשר אינם מגיבים באופן מספק לטיפול במטוטרקסט בלבד.
קינרט 100 מ"ג תמיסה להזרקה מיועדת למבוגרים וילדים מעל 8 חודשים 
10 ק"ג לטיפול בתסמונות מחזוריות הקשורות לקריופירין  והשוקלים מעל 

)CAPS(, קבוצה של מחלות דלקתיות עצמוניות נדירות הכוללות: 
תסמונת עצבית עורית מפרקית כרונית בילדים )CINCA(, הנקראת גם  	-

.)NOMID( מחלה דלקתית רב מערכתית המופיעה בינקות
.)MWS( תסמונת מוקל-וולס 	-

.)FCAS( תסמונת קור דלקתית עצמונית תורשתית 	-
תיכונית  ים  בקדחת  לטיפול  מיועדת  להזרקה  תמיסה  מ"ג   100 קינרט 
משפחתית )FMF(. יש לתת קינרט 100 מ"ג תמיסה להזרקה בשילוב עם 

קולכיצין, במידה ושילוב זה מתאים.
100 מ"ג תמיסה להזרקה הינה ציטוקין השייך לקבוצת תרופות  קינרט 
המדכאות את מערכת החיסון ומשמש לטיפול בדלקת מפרקים שיגרונית 
ולטיפול בתסמונות מחזוריות הקשורות לקריופירין )CAPS(. זוהי קבוצה של 
מחלות דלקתיות עצמוניות נדירות הכוללות: תסמונת קור דלקתית עצמונית 
תורשתית )FCAS(, תסמונת מוקל-וולס )MWS( ותסמונת עצבית עורית 
מפרקית כרונית בילדים )CINCA(, הנקראת גם מחלה דלקתית רב מערכתית 

.)NOMID( המופיעה בינקות
ציטוקינים הינם חלבונים המיוצרים על ידי הגוף ומתווכים תקשורת בין תאית, 

ובכך מסייעים בבקרת פעילות התא.
 ,)CAPS( בדלקת מפרקים שיגרונית ובתסמונות מחזוריות הקשורות לקריופירין
הגוף מייצר כמות מוגברת של ציטוקינים בשם אינטרלאוקין-IL-1( 1(, הגורמים 

להשפעות מזיקות כגון נפיחות ונזק לרקמות.
באופן רגיל, גופך מייצר חלבון החוסם את הפעילות המזיקה של אינטרלאוקין-1. 
 ,)Anakinra( החומר הפעיל בקינרט 100 מ"ג תמיסה להזרקה נקרא אנקינרה
המיוצר בביוטכנולוגיה של הנדסה גנטית (DNA רקומביננטי המופק ממיקרואורגניזם 

בשם E. coli) ופועל באותו אופן שבו פועל החלבון החוסם בגופך.

לפני השימוש בתרופה .2
אין להשתמש בתכשיר אם:

הינך רגיש לחומר הפעיל anakinra או לכל אחד מהמרכיבים האחרים  	•
אשר מכילה התרופה )אנא ראה סעיף 6 “מידע נוסף”(.

הינך רגיש לתכשירים אחרים המיוצרים בביוטכנולוגיה של הנדסה גנטית  	•
.E. coli באמצעות המיקרואורגניזם

הינך סובל מנויטרופניה )ספירה נמוכה של תאי דם לבנים( המאובחנת  	•
באמצעות בדיקת דם.

אזהרות מיוחדות הנוגעות בשימוש בתרופה
יש לפנות לרופא מיד 

אם מופיעים אצלך אחד מהסימנים הבאים לאחר הזרקת קינרט 100 מ"ג  	•
תמיסה להזרקה: פריחה בכל הגוף, קוצר נשימה, צפצופים בנשימה, דופק 
מואץ או הזעה. סימנים אלו יכולים להצביע על כך שאתה אלרגי לקינרט 

100 מ"ג תמיסה להזרקה.
אם אי פעם פיתחת פריחה לא טיפוסית )אטיפיקלית( מפושטת, או קילוף  	•

של העור לאחר נטילת קינרט 100 מ"ג תמיסה להזרקה.
אאוזינופיליה  עם  תרופתית  )תגובה   DRESS החמורה  העור  תגובת  	•
ותסמינים סיסטמיים(, דווחה רק לעתים רחוקות בהקשר לטיפול בקינרט 
100 מ"ג תמיסה להזרקה, בעיקר בחולים עם דלקת מפרקים אידיופטית 
מערכתית לנוער )SJIA(. יש לפנות מיד לטיפול רפואי אם אתה מבחין 
עם  בשילוב  להתרחש  עלולה  אשר  מפושטת,  טיפוסית  לא  בפריחה 

טמפרטורת גוף גבוהה ובלוטות לימפה מוגדלות.
 )CAPS( תסמונות מחזוריות הקשורות לקריופירין

דווחו מספר מועט של מקרים של עמילואידוזיס מערכתי )מצב שבו חלבונים 
חריגים מצטברים ברקמות ובאיברים( בחולים עם NOMID/CINCA, אשר 
פיתחו לראשונה גושים מתחת לעור באתרי ההזרקה )משקעי אמילואיד(. חולים 

אלה השתמשו באנקינרה במינונים גבוהים במשך מספר שנים. 
תסמינים של עמילואידוזיס מערכתי יכולים לכלול נפיחות )במיוחד ברגליים 
ובקרסוליים(, קצף בשתן, הטלת שתן מוגברת או מופחתת, התכווצויות שרירים, 
ירידה בלתי מוסברת במשקל, שלשולים או עצירות, ותשישות. ספר לרופא שלך 

אם אתה מבחין באחד מהתסמינים הללו.

לפני התחלת הטיפול בקינרט 100 מ"ג תמיסה להזרקה, ספר לרופא אם:
קיימת היסטוריה של זיהומים חוזרים או אם הינך סובל מאסתמה. הטיפול  	•

בקינרט 100 מ"ג תמיסה להזרקה עלול להחריף את המצבים הללו.
אתה חולה סרטן, הרופא יחליט אם תוכל לקבל טיפול בקינרט 100 מ"ג  	•

תמיסה להזרקה.
סבלת בעבר מעלייה ברמות אנזימי הכבד בדם. 	•

אתה זקוק לחיסונים. אין לקבל חיסונים חיים בזמן הטיפול בקינרט 100  	•
מ"ג תמיסה להזרקה.

ילדים ומתבגרים:
דלקת מפרקים שיגרונית – מכיוון שאין מידע לגבי יעילות הטיפול בילדים 

ומתבגרים, התרופה אינה מיועדת לאוכלוסייה זו.
תסמונות מחזוריות הקשורות לקריופירין )CAPS( – קינרט 100 מ"ג תמיסה 
להזרקה אינה מיועדת לשימוש בילדים מתחת לגיל 8 חודשים, כיוון שאין מידע 

לגבי השימוש בילדים מתחת לגיל זה.
לטיפול בקדחת ים תיכונית משפחתית )FMF( – הטיפול מיועד למבוגרים, 

מתבגרים וילדים מעל גיל שנתיים.

אינטראקציות/ תגובות בין תרופתיות:
אם אתה לוקח או לקחת לאחרונה תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם 

ותוספי מזון, ספר על כך לרופא או לרוקח. במיוחד אם אתה לוקח:
אין ליטול תרופות המכילות מעכבי TNF- α )לדוגמא תרופות המכילות חומר  	•
פעיל בשם etanercept( ביחד עם קינרט 100 מ"ג תמיסה להזרקה, כיוון 

שהן עלולות לגרום לעלייה בסיכון לזיהומים.
לאחר התחלת הטיפול בקינרט 100 מ"ג תמיסה להזרקה הדלקת הכרונית  	•
בגופך תפחת. בעקבות שינוי זה, ייתכן ויהיה צורך לבצע התאמת מינון 
 )warfarin / Coumadin( מחדש של תרופות אחרות כגון: וורפרין/ קומדין

.)phenytoin( או פניטואין

היריון, הנקה ופוריות:
יש להיוועץ עם הרופא לפני נטילת התרופה אם הינך בהיריון, חושבת שאת 

בהיריון או מתכננת להיכנס להיריון.

קינרט 100 מ"ג תמיסה להזרקה לא נבדקה בנשים בהיריון. השימוש בקינרט 
100 מ"ג תמיסה להזרקה אינו מומלץ במהלך ההיריון ובנשים בגיל הפוריות 
שאינן משתמשות באמצעי מניעה. חשוב ליידע את הרופא במידה והינך בהיריון, 
חושבת שאת עלולה להיות בהיריון או מתכננת להרות. הרופא שלך ידון איתך 
בסיכונים הפוטנציאליים של נטילת קינרט 100 מ"ג תמיסה להזרקה במהלך 

ההיריון.
אין להניק במידה והינך מטופלת בקינרט 100 מ"ג תמיסה להזרקה, היות 

ולא ידוע אם החומר הפעיל anakinra מועבר בחלב אם.

מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה:
נתרן – התרופה מכילה פחות מ- mmol 1 )23 מ"ג( נתרן בכל 100 מ"ג  •

תרופה ולכן נחשבת כתרופה "ללא נתרן".

כיצד תשתמש בתרופה? .3
יש להשתמש בתכשיר תמיד בהתאם להוראות הרופא. עליך לבדוק עם הרופא 

או הרוקח אם אינך בטוח בנוגע למינון ואופן הטיפול בתכשיר.
המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד. המינון המקובל בדרך כלל הוא:

:FMF עבור האינדיקציה
המינון המומלץ לחולים במשקל 50 ק"ג ומעלה הוא 100 מ"ג ליום בהזרקה תת 
עורית. לחולים במשקל של פחות מ- 50 ק"ג יש למנות לפי משקל גוף במינון 

מומלץ של 1-2 מ"ג לק"ג ליום.

עבור שאר האינדיקציות:
המינון המקובל בדרך כלל הוא זריקה תת עורית של קינרט 100 מ"ג תמיסה 

להזרקה פעם אחת ביום. 
יש להשתדל להזריק את התרופה בשעה קבועה מידי יום. 

אין לעבור על המנה המומלצת.
אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר, לא אמור להתפתח מצב רפואי מסוכן, אך 
יש ליצור קשר עם הרופא המטפל, אח או בית המרקחת. במידה ואינך חש 

בטוב, עליך לפנות לרופא המטפל או לאח באופן מיידי.
במידה ובלע ילד מן התרופה, פנה מיד לרופא או לחדר המיון של בית חולים 

והבא אריזת התרופה איתך.
אם שכחת ליטול את התרופה, יש להתייעץ עם הרופא המטפל מתי עליך 

לקחת את המנה הבאה של קינרט 100 מ"ג תמיסה להזרקה.

הזרקה עצמית
ייתכן והרופא יחליט שיהיה לך נוח יותר להזריק קינרט 100 מ"ג תמיסה 
להזרקה לבד או שתזריק לילדך. הרופא או האח ידריכו אותך כיצד עליך 

להזריק. אין להזריק את התרופה לבד ללא הדרכה.
חלק זה של העלון מכיל מידע על אופן ההזרקה העצמית של קינרט 100 מ"ג 
תמיסה להזרקה. במידה ויש לך שאלות על אופן ההזרקה יש לפנות לקבלת 

עזרה מהרופא או האח.

אופן השימוש בתרופה
ציוד:

על מנת לבצע הזרקה תת עורית יש להצטייד ב:
מזרק חדש, מוכן להזרקה של קינרט 100 מ"ג תמיסה להזרקה 	•

פד אלכוהול או דומה 	•
גזה סטרילית או טישו 	•

100 מ"ג תמיסה  מה עליך לעשות לפני הזרקה תת עורית של קינרט 
להזרקה?

יש להוציא את המזרק המוכן להזרקה של קינרט 100 מ"ג תמיסה להזרקה  	.1
מהמקרר.

אין לנער את המזרק המוכן להזרקה. 	.2
יש לבדוק את תאריך התפוגה שעל המזרק המוכן להזרקה. אין להשתמש  	.3

לאחר היום האחרון של החודש המצוין.
יש לבדוק את המראה של קינרט 100 מ"ג תמיסה להזרקה. עליו להיות  	.4
תמיסה צלולה עד לבנה. ייתכן שיימצאו בתמיסה חלקיקי חלבונים שקופים 
עד לבנים. נוכחותם של חלקיקים אלו אינה משפיעה על איכות התכשיר. אין 
להשתמש בתמיסה במידה וצבעה השתנה או הפך עכור או במידה ומופיעים 

חלקיקים אחרים שאינם בצבע שקוף עד לבן.
יש להשאיר את המזרק המוכן להזרקה מחוץ למקרר, בטמפרטורת החדר  	.5
למשך כ- 30 דקות או לאחוז במזרק המוכן להזרקה בעדינות בין כפות 
הידיים למשך מספר דקות, על מנת שההזרקה תהיה נוחה יותר. אין לחמם 
את קינרט 100 מ"ג תמיסה להזרקה בשום דרך אחרת )למשל בתנור 

מיקרוגל או במים חמים(.
אין להסיר את המכסה מהמזרק המוכן להזרקה עד לעת שאתה מוכן לבצע  	.6

את ההזרקה.
יש לשטוף את הידיים ביסודיות. 	.7

יש למצוא מקום נוח, מואר היטב ומשטח נקי עליו יש לפרוס את הציוד באופן  	.8
נגיש.

ודא שהינך יודע איזה מינון הרופא רשם עבורך או עבור ילדך: 	.9
20 מ"ג - 90 מ"ג, 100 מ"ג או מינון גבוה יותר. 	

אם הרופא רשם עבורך או עבור ילדך מינון של 100 מ"ג, אנא ראה "כיצד  	•
להכין להזרקה מינון של 100 מ"ג"

אם הרופא רשם עבורך או עבור ילדך מינון הנמוך מ- 100 מ"ג, אנא ראה  	•
"כיצד להכין להזרקה מינון של 20 מ"ג - 90 מ"ג"

כיצד להכין להזרקה מינון של 100 מ"ג
100 מ"ג תמיסה להזרקה עליך לבצע את הפעולות  לפני הזרקת קינרט 

הבאות:
יש לאחוז במזרק המוכן להזרקה בעדינות ולהסיר את המכסה מהמחט  	.1
מבלי לסובב. יש למשוך את המכסה ישר, כפי שמודגם באיור 1. אין לגעת 

במחט או לדחוף את הבוכנה. יש להשליך מיד את מכסה המחט. 

 איור 1 
ייתכן ותבחין בבועת אויר קטנה במזרק המוכן להזרקה. אין צורך להסיר את  	.2
הבועה לפני ההזרקה. הזרקת התמיסה עם הבועה הינה חסרת משמעות.

כעת תוכל להשתמש במזרק המוכן להזרקה. 	.3

כיצד להכין להזרקה מינון של 20 מ"ג - 90 מ"ג
100 מ"ג תמיסה להזרקה עליך לבצע את הפעולות  לפני הזרקת קינרט 

הבאות:
יש לאחוז במזרק המוכן להזרקה בעדינות ולהסיר את המכסה מהמחט  	.1
מבלי לסובב. יש למשוך את המכסה ישר, כפי שמודגם באיור 1. אין לגעת 

במחט או לדחוף את הבוכנה. יש להשליך מיד את מכסה המחט. 
יש לאחוז את המזרק ביד אחת, כאשר המחט פונה כלפי מעלה, כפי שמודגם  	.2
באיור 2. הנח את האגודל על קצה הבוכנה של המזרק ודחוף באיטיות עד 

אשר יצאו טיפות קטנות מהמחט של המזרק.

 איור 2
 

איור 3
הפוך את המזרק, כך שהמחט תפנה כלפי מטה. הנח גזה סטרילית או  	.3
טישו על משטח ישר והחזק את המזרק מעליו, כאשר המחט לכיוון הגזה 
הסטרילית או הטישו, כפי שמודגם באיור 3. וודא שהמחט אינה נוגעת בגזה 

הסטרילית או בטישו. 
הנח את האגודל על קצה הבוכנה של המזרק ולחץ בעדינות עד אשר ראש  	.4
הבוכנה יגיע לסימון המתאים של המינון על המזרק )הרופא יגיד לך איזה 
מינון אתה צריך(. הנוזל שיצא מהמזרק בזמן הלחיצה על קצה הבוכנה, 

ייספג בגזה הסטרילית או בטישו. כפי שמודגם באיור 3.
אם לא הצלחת לקבל במזרק את המינון המתאים, יש לזרוק את המזרק  	.5

ולהשתמש במזרק חדש.
כעת תוכל להשתמש במזרק המוכן להזרקה. 	.6

איפה עליך לבצע את ההזרקה?
המקומות המתאימים ביותר להזרקה הם:

החלק העליון של הירך 	•
בטן, למעט האזור סביב הטבור  	•

האזורים החיצוניים העליונים של הישבן 	•
האזור החיצוני העליון של הזרועות כפי שמודגם באיור 4. 	•

 איור 4
יש להזריק במקום שונה בכל פעם, על מנת למנוע כאב באתר ההזרקה. אם 

מישהו אחר מזריק לך, ניתן גם להזריק לחלק האחורי של הזרוע.

כיצד עליך להזריק?
יש לחטא את העור על ידי שימוש במגבון אלכוהול. יש להרים את העור בין  	.1

הבוהן לאצבע המורה, מבלי ללחוץ.
יש להחדיר את המחט במלואה לתוך העור, כפי שהורה לך הרופא או האח. 	.2
יש להזריק את הנוזל לאט ובאופן שווה, תוך כדי הרמה של העור כפי  	.3

שמודגם באיור 5.

 איור 5
לאחר הזרקת הנוזל יש למשוך החוצה את המחט ולשחרר את אחיזת העור. 	.4

יש להשליך כל תרופה שאינה בשימוש. כל מזרק מיועד להזרקה אחת בלבד.  	.5
שימוש חוזר במזרק עלול לגרום לזיהום.

זכור!
אם נתקלת בבעיות, אל תחשוש להתייעץ עם הרופא או האח.

השלכת המזרק והציוד:
אין להחזיר את מכסה המחט למחט המשומשת. 	•

יש להחזיק במזרקים המשומשים מחוץ להישג ידם וראייתם של ילדים. 	•
לעולם אין להשליך את המזרק המשומש לאשפה הביתית. 	•

בעת שימוש במינון הנמוך מ- 100 מ"ג קיים צורך להוציא נוזל מהמזרק  	•
לגזה או לממחטה. לאחר הוצאת הנוזל, זרקו את הגזה או הממחטה ונקו 

את המשטח בעזרת ממחטה נקייה.
יש להשמיד את המזרקים המשומשים והגזות או הפדים המשומשים, לפי  	•
הדרישות המקומיות. יש להתייעץ עם הרוקח כיצד להיפטר מתרופות שאינן 

נמצאות עוד בשימוש. אמצעים אלו יסייעו בשמירה על הסביבה.

אחורה

משך הטיפול והפסקתו:
עליך להשלים את הטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא המטפל.

גם אם חל שיפור במצב בריאותך, אין להפסיק את הטיפול בתרופה ללא 
התייעצות עם הרופא.

אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה בכל פעם שהינך נוטל 
תרופה. הרכב משקפיים אם הינך זקוק להם.

אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועץ ברופא או ברוקח.

תופעות לוואי .4
כמו לכל תרופה, השימוש בקינרט 100 מ"ג תמיסה להזרקה עלול לגרום 
לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. 

ייתכן ולא תסבול מאף אחת מהן.
קיימות תופעות לוואי דומות ללא קשר לאינדיקציה )דלקת מפרקים שגרונית, 
תסמונות מחזוריות הקשורות לקריופירין או קדחת ים תיכונית משפחתית(, 

לה ניתנה התרופה.

היוועץ ברופא מיד, במידה ומופיעה אצלך אחת מן התופעות לוואי הבאות:
זיהומים חמורים - כגון דלקת ריאות )זיהום בדרכי הנשימה( או זיהומים  	•
בעור יכולים להופיע בזמן הטיפול בקינרט 100 מ"ג תמיסה להזרקה. 
התסמינים עלולים לכלול הופעה של חום גבוה, רעד, שיעול, כאבי ראש 
או אדמומיות ורגישות בעור. כמו כן הופעה של חום נמוך מתמשך, ירידה 

במשקל ושיעול מתמשך יכולים להיות גם כן סימנים לזיהום.
תופעות אלרגיה חמורות אינן נפוצות, אולם כל אחד מהתסמינים הבאים  •
עלול להצביע על תופעה אלרגית לקינרט 100 מ"ג תמיסה להזרקה, ולכן 
יש לפנות באופן מיידי לקבלת עזרה רפואית ולא להמשיך בהזרקת קינרט 

100 מ"ג תמיסה להזרקה, במידה ומופיעים:
נפיחות בפנים, בלשון או בגרון 	-

בעיות בבליעה או בנשימה 	-
הופעה פתאומית של דופק מהיר או הזעה 	-

גרד בעור או פריחה 	-

)very common( תופעות שמופיעות ביותר  תופעות לוואי שכיחות מאוד 
ממשתמש אחד מעשרה:

אדמומיות, נפיחות, חבלות או גרד באתר ההזרקה. תסמינים אלו בדרך כלל  	•
מופיעים בצורה מתונה או בינונית ונפוצים יותר בתחילת הטיפול.

כאבי ראש. 	•
.)total blood cholesterol levels( עלייה ברמות הכולסטרול הכוללת 	•

תופעות לוואי שכיחות )common( תופעות שמופיעות ב 1-10 משתמשים 
מתוך 100:

נויטרופניה )ספירה נמוכה של תאי דם לבנים( המאובחנת באמצעות בדיקת  	•
דם, מצב רפואי זה עלול להגדיל את הסיכון ללקות בזיהום. תסמינים של 

זיהום עלולים לכלול חום וכאב גרון.
זיהומים חמורים כגון דלקת ריאות )זיהום בדרכי הנשימה( או זיהומים בעור. 	•

טרומבוציטופניה )ערכים נמוכים בדם של טסיות דם(. 	•

)uncommon( תופעות שמופיעות ב 1-10  לוואי שאינן שכיחות  תופעות 
משתמשים מתוך 1,000:

תגובות אלרגיות חמורות הכוללות נפיחות בפנים, בלשון או בגרון, בעיות  	•
בליעה או נשימה, תחושת דופק מהיר פתאומית או הזעה וגרד עורי או 

הופעת פריחה.
עלייה ברמות אנזימי הכבד בדם, הנצפית לאחר בדיקות דם. 	•

תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה )תופעות ששכיחותן טרם נקבעה(:
סימנים להפרעות בכבד כמו עור ועיניים צהובות, בחילות, אובדן תיאבון,  	•

שתן כהה וצואה בהירה.
אם מזריקים קינרט 100 מ"ג תמיסה להזרקה שוב ושוב באותו מקום,  	•
קיים סיכון להיווצרות גוש )משקעי אמילואיד( מתחת לעור. שנה את אתר 

ההזרקה כדי למנוע זאת.

אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה, או כאשר 
אתה סובל מתופעת לוואי שלא צוינה בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא.

ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות באמצעות לחיצה על הקישור 
"דיווח על תופעות לוואי עקב טיפול תרופתי" שנמצא בדף הבית של אתר משרד 
הבריאות )www.health.gov.il( המפנה לטופס המקוון לדיווח על תופעות 

https://sideeffects.health.gov.il :לוואי, או ע"י כניסה לקישור

איך לאחסן את התרופה? .5
מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום סגור מחוץ  	•
להישג ידם וטווח ראייתם של ילדים ו/או תינוקות ועל ידי כך תמנע הרעלה. 

אל תגרום להקאה ללא הוראה מפורשת מהרופא. 
אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה )exp. date( המופיע על גבי  	•
האריזה החיצונית. תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו חודש. גם 
לפי תנאי האריזה/האחסנה המומלצים, תרופות נשמרות לתקופה מוגבלת 
בלבד. נא לשים לב לתאריך התפוגה של התכשיר! בכל מקרה של ספק 

עליך להיוועץ ברוקח שסיפק לך את התרופה.

תנאי אחסון:
יש לשמור בקירור, בין 2-8°C. אין להקפיא. 	•

יש לאחסן באריזה המקורית על מנת להגן על התכשיר מפני חשיפה לאור. 	•
סבור  והינך  במידה  להזרקה  100 מ"ג תמיסה  אין להשתמש בקינרט  	•
והגיע  מקירור  הוצא  להזרקה  המוכן  ברגע שהמזרק  קפא.  התכשיר  כי 

לטמפרטורת החדר )עד 25°C(, יש להשתמש בו תוך 72 שעות או להשליכו.
אין להשליך תרופות באמצעות שפכים או פסולת ביתית. שאל את הרוקח  	•
כיצד יש לזרוק תרופות שאינך משתמש בהן יותר. אמצעים אלה יסייעו 

בהגנה על הסביבה.
אין לאחסן תרופות שונות באותה אריזה. 	•

מידע נוסף .6
נוסף על החומר הפעיל anakinra, התרופה מכילה גם: 	•

Sodium chloride, Citric acid anhydrous, Polysorbate 80, 
Disodium EDTA dehydrate, Sodium hydroxide, Water for 
injections.

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:  	•
מזרקים עם שנתות מוכנים להזרקה המכילים תמיסה צלולה בצבע שקוף 
עד לבן. ייתכן כי התמיסה תכיל חלקיקי חלבונים, המעניקים לתמיסה צבע 

שקוף עד לבן, חלקיקים אלו לא משפיעים על איכות התרופה. 
המזרקים מגיעים באריזות של 1, 7 או 28 מזרקים.

ייתכן ולא כל גדלי האריזות משווקים.
בעל הרישום וכתובתו: מגאפארם בע"מ, התדהר 15, רעננה, ישראל. 	•

שם היצרן וכתובתו: סווידיש אורפן ביוויטרום SOBI( AB(, שטוקהולם,  	•
שוודיה. 

מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות: 	•
145-79-33059 

לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח בלשון זכר. על אף זאת,  	•
התרופה מיועדת לבני שני המינים.

נערך בדצמבר 2024 בהתאם להנחיות משרד הבריאות.
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نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيادلة )مستحضََرات( - 1986
يُسُوّّق الدواء بموجب وصفة طبيب فقط

كينِرِيت 100 ملغ محلول للحقن 
محاقن جاهزة للحقن 

محلول للحقن تحت الجلد
تحتوي كل محقنة جاهزة للحقن على:

Anakinra 100 mg per 0.67 ml   	 	أناكينرا 100 ملغ/0.67 ملل
 )150 mg/ml( )150 ملغ/ملل(	
لقائمة المركبات غير الفعالة ومولدات الحساسية في المستحضر أنظر: البند 6، "معلومات 

إضافيّةّ".
اقرأ النشرة بتمعن حتى نهايتها قبل استعمالك للدواء. تحتوي هذه النشرة على معلومات موجزة 

عن الدواء. إذا كانت لديك أسئلة إضافية، راجع الطبيب أو الصيدلي.
وصف هذا الدواء لعلاج مرضك. لا تعطه للآخرين. فهو قد يضرهم حتى ولو بدا لك أن 

مرضهم مشابه.

لأي غرض مخصص الدواء؟ .1
المفاصل  التهاب  وأعراض  لعلاج علامات  للحقن مخصص  محلول  ملغ   100 كينِِريت 
الروماتويدي بالدمج مع ميثوتريكسات )methotrexate(، لدى الكبار الذين لا يستجيبون 

بشكل كافٍٍ للعلاج بـ ميثوتريكسات لوحده.
كينِِريت 100 ملغ محلول للحقن مخصص للكبار والأطفال فوق جيل 8 أشهر والذين يزنون 
أكثر من 10 كغم لعلاج المتلازمات الدورية المرتبطة بكرايوبيرين )CAPS(، مجموعة من 

الأمراض الالتهابية الذاتية النادرة التي تشمل: 
المتلازمة العصبية الجلدية المفصلية المزمنة لدى الأطفال )CINCA(، التي تسمى  	-

.)NOMID( أيضاًً مرض التهابي متعدد الأجهزة الذي يظهر لدى الرضع
.)MWS( متلازمة موكل - ويلز 	-

.)FCAS( متلازمة البرد الالتهابية الذاتية الوراثية 	-
العائلية  المتوسط  البحر الأبيض  100 ملغ محلول للحقن مخصص لعلاج حمى  كينِِريت 
)FMF(. يجب إعطاء كينِِريت 100 ملغ محلول للحقن بالمشاركة مع كولخيتسين، في حال 

كان هذا الدمج ملائمًًا.
كينِِريت 100 ملغ محلول للحقن هو سيتوكين الذي ينتمي لمجموعة أدوية التي تثبط جهاز 
المناعة ويستعمل لعلاج التهاب المفاصل الروماتويدي ولعلاج المتلازمات الدورية المرتبطة 
بكرايوبيرين )CAPS(. هذه مجموعة من الأمراض الالتهابية الذاتية النادرة التي تشمل: 
 ،)MWS( متلازمة موكل - ويلز ،)FCAS( الوراثية الذاتية  الالتهابية  البرد  متلازمة 
المتلازمة العصبية الجلدية المفصلية المزمنة لدى الأطفال )CINCA(، التي تسمى أيضاًً 

.)NOMID( مرض التهابي متعدد الأجهزة الذي يظهر لدى الرضع
سيتوكينات هي پروتينات التي تُنُتج من قبل الجسم وتقوم بتنسيق الإتصال بين الخلايا، وبهذا 

تساعد على ضبط عمل الخلية.
 ،)CAPS( في التهاب المفاصل الروماتويدي وبالمتلازمات الدورية المرتبطة بكرايوبيرين 
ينتج الجسم كميات متزايدة من السيتوكينات تسمى إنترلوكين-IL-1( 1(، التي تؤدي لتأثيرات 

ضارة مثل انتفاخ وتضرر الأنسجة. 
بشكل اعتيادي، ينتج جسمك پروتين الذي يحجب الفعالية الضارة لإنترلوكين-1. 

المادة الفعالة في كينِِريت 100 ملغ محلول للحقن تسمى أناكينرا )Anakinra(، التي تُنُتج 
بتكنولوجيا بيولوجية للهندسة الوراثية (DNA مأشوب المستخلص من أحياء دقيقة مجهرية 

تسمى E. coli) ويعمل بنفس الطريقة التي يعمل بها الپروتين الحاجب في جسمك.

قبل استعمال الدواء .2
لا تستعمل المستحضر إذا:

كنت حساساًً )أليرجي( للمادة الفعّاّلة anakinra أو لأي من المركبات الإضافية التي  	•
يحويها الدواء )الرجاء أنظر البند 6 "معلومات إضافية"(.

كنت حساساًً لمستحضرات أخرى المنتجة بتقنية تكنولوجيا بيولوجية للهندسة الوراثية  	•
.E. coli بواسطة أحياء دقيقة مجهرية

كنت تعاني من قلة العدلات )تعداد منخفض لخلايا الدم البيضاء( التي يتم تشخيصها  	•
بواسطة فحص دم.

تحذيرات خاصة تتعلق باستعمال الدواء
يجب التوجه إلى الطبيب على الفور 

إذا ظهر لديك أحد العلامات التالية بعد حقن كينِِريت 100 ملغ محلول للحقن: طفح في  	•
كل الجسم، ضيق تنفس، صفير أثناء التنفس، نبض متسارع أو تعرق. هذه العلامات قد 

تدل على أنك حساس لـ كينِِريت 100 ملغ محلول للحقن.
إذا كنت قد تطورت لديك طفح جلدي غير نمطي )atypical( منتشر، أو تقشير الجلد بعد  	•

تناول كينِِريت 100 ملغ محلول للحقن.
رد الفعل الجلدي الخطير DRESS )التفاعل الدوائي المترافق مع فرط الحمضات والأعراض  •
الجهازية(، فقط في حالات نادره تم التبليغ عنه في سياق العلاج بـ كينِِريت 100 ملغ محلول 
 )SJIA( للحقن، خاصة لدى المرضى الذين لديهم التهاب المفاصل اليفعي مجهول السبب
يجب التوجه فوراًً للعلاج الطبي إذا لاحظت وجود طفح جلدي غير نمطي منتشر، والذي قد 

يحدث بالاشتراك مع ارتفاع درجة حرارة الجسم وتضخم الغدد الليمفاوية.

)CAPS( متلازمات دورية متعلقة بكرايوبيرين
تم التبليغ عن عدد قليل من حالات الداء النشواني الجهازي )حالة فيها تتراكم بروتينات بشكل 
شاذ في الأنسجة والأعضاء( في مرضى لديهم NOMID/CINCA، الذين طوروا للمرة الأولى 
كتل تحت الجلد في مواقع الحقن )ترسبات عميلوئيد(. استعمل هؤلاء المرضى أناكينرا بجرعات 

عالية لعدة سنوات.
قد تشمل اعراض الداء النشواني الجهازي انتفاخا )خاصة في القدمين والكاحلين(، رغوة في 
البول، تبول زائد أو منخفض، تشنجات في العضلات، انخفاض غير مبرر في الوزن، اسهال 

أو إمساك، ووهن. بلغ طبيبك إذا كنت تلاحظ أحد هذه الأعراض.
قبل بدء العلاج بـ كينِرِيت 100 ملغ محلول للحقن، احك للطبيب إذا:

وجدت لديك سابقة لتلوثات متكررة أو إذا كنت تعاني من الربو. إن العلاج بـ كينِرِيت 100  	•
ملغ محلول للحقن قد يفاقم هذه الحالات.

انت مريض بالسرطان، سيقرر طبيبك إذا كان بإستطاعتك تلقي علاجاًً بـ كينِرِيت 100  	•
ملغ محلول للحقن.

عانيت في الماضي من ارتفاع نسب انزيمات الكبد في الدم. 	•
كنت بحاجة للقاحات. لا يجوز تلقي لقاحات حية أثناء العلاج بـ كينِرِيت 100 ملغ محلول  	•

للحقن.
الأطفال والمراهقون:

التهاب المفاصل الروماتويدي - بسبب عدم توفر معلومات بخصوص نجاعة العلاج لدى الأطفال 
والمراهقين، الدواء غير مخصص لهذه الفئة.

المتلازمات الدورية المرتبطة بكرايوبيرين )CAPS( - كينِرِيت 100 ملغ محلول للحقن غير 
مخصص للاستعمال لدى الأطفال دون جيل 8 أشهر، بسبب عدم توفر معلومات بخصوص 

الاستعمال لدى الأطفال دون هذا الجيل.
 لعلاج حمى البحر الأبيض المتوسط العائلية )FMF( - العلاج مخصص للكبار، المراهقين 

والأطفال فوق جيل سنتين.
تداخلات/ تفاعلات بين الأدوية:

إذا كنت تستعمل أو استعملت مؤخراًً أدوية أخرى بما في ذلك أدوية بدون وصفة طبيّةّ ومكملات 
غذائيّةّ، احك عن ذلك للطبيب أو الصيدلي. وخاصةًً إذا كنت تستعمل:

لا يجوز تناول أدوية تحتوي على مثبطات TNF- α )مثلاًً أدوية تحتوي على مادة فعالة  	•
تسمى etanercept( سوية مع كينِِريت 100 ملغ محلول للحقن، لأنها قد تؤدي إلى 

زيادة خطورة حدوث تلوثات.
المزمن في  الالتهاب  يقل  للحقن سوف  100 ملغ محلول  كينِِريت  بـ  العلاج  بدء  بعد  	•
جسمك. في إعقاب هذا التغيير، من الجائز أن تكون هنالك حاجة لإجراء ملاءمة من جديد 
 )Warfarin / Coumadin( للمقدار الدوائي لأدوية أخرى مثل: وورفارين/ كومادين

.)phenytoin( أو فينيتوئين
الحمل، الإرضاع والخصوبة:

يجب استشارة الطبيب قبل تناول الدواء إذا كنت حاملاًً، تعتقدين أنك حامل أو تخططين للحمل.
كينِِريت 100 ملغ محلول للحقن لم يتم فحصه في النساء الحوامل. إن استعمال كينِرِيت 100 
ملغ محلول للحقن غير موصى به خلال فترة الحمل ولدى النساء في سن الخصوبة اللواتي 

لا تستعملن وسائل منع الحمل. من المهم إخبار الطبيب في حال كنت حاملاًً، تعتقدين أنك قد 
تكونين حاملاًً أو تخططين للحمل. سيناقش معك طبيبك المخاطر المحتملة في استعمال كينِرِيت 

100 ملغ محلول للحقن خلال الحمل.
لا يجوز الإرضاع وأنت تعالجين بـ كينِرِيت 100 ملغ محلول للحقن، نظراًً لأنه غير معروف 

إذا كانت المادة الفعالة anakinra تنتقل في حليب الأم.

معلومات مهمة حول بعض مركبات الدواء:
الصوديوم - يحتوي الدواء على أقل من mmol 1 )23 ملغ( صوديوم في كل 100 ملغ  	•

من الدواء ولذلك يعتبر دواء "خاليا من الصوديوم".

كيفية استعمال الدواء؟ .3
يجب استعمال المستحضر دائماًً بحسب تعليمات الطبيب. عليك الاستيضاح من الطبيب أو 

الصيدلي إذا لم تكن واثقاًً من المقدار الدوائي وكيفية استعمال المستحضر.
المقدار الدوائي وطريقة العلاج يحددان من قِبِل الطبيب فقط. المقدار الدوائي الاعتيادي عادةًً هو:

:FMF بخصوص استطباب
المقدار الدوائي الموصى به لمرضى يزنون 50 كغم وما فوق هو 100 ملغ لليوم بحقن تحت 
الجلد. للمرضى الذين يزنون أقل من - 50 كغم فيجب التجريع بحسب وزن الجسم بمقدار 

دوائي موصى به من 1-2 ملغ لكل كغم لليوم.
بالنسبة لباقي الاستطبابات: 

المقدار الدوائي الاعتيادي عادة هو حقنة تحت الجلد من كينِِريت 100 ملغ محلول للحقن 
مرة واحدة في اليوم. 

يجب محاولة حقن الدواء في ساعة محددة كل يوم. 
لا يجوز تجاوز المقدار الدوائي الموصى به.

إذا استعملت بالخطأ مقداراًً دوائياًً أكبر، ليس من المفروض أن تتطور حالة طبية خطيرة، 
مع ذلك يجب الاتصال بالطبيب المعالج، الممرض أو الصيدلية. في حال أنك لا تشعر بخير، 

عليك التوجه للطبيب المعالج أو الممرض بشكل فوري.
إذا بلع طفل من الدواء، توجه حالاًً إلى الطبيب أو لغرفة الطوارئ في المستشفى وأحضر 

معك علبة الدواء.
إذا نسيت استعمال الدواء، يجب استشارة الطبيب المعالج متى يتوجب عليك استعمال الجرعة 

التالية من كينِِريت 100 ملغ محلول للحقن.
الحقن الذاتي

من الجائز أن يقرر الطبيب أنه من الأسهل لك أن تقوم بحقن كينِرِيت 100 ملغ محلول للحقن 
لوحدك أو أن تحقن أنت لطفلك. سيرشدك الطبيب أو الممرض كيف يتوجب عليك الحقن. لا 

يجوز حقن الدواء لوحدك بدون إرشاد.
هذا الجزء من النشرة يحتوي على معلومات عن طريقة الحقن الذاتي لـ كينِرِيت 100 ملغ 
محلول للحقن. في حال توفرت لديك أسئلة عن طريقة الحقن فيجب التوجه لتلقي مساعدة من 

الطبيب أو الممرض.

طريقة استعمال الدواء
معدات:

من أجل القيام بحقنة تحت الجلد يجب التزود بـ:
محقنة جديدة، جاهزة للحقن من كينِرِيت 100 ملغ محلول للحقن 	•

رفادة كحولية أو ما شابه 	•
شاشة معقمة أو منديل ورقي 	•

ما الذي عليك القيام به قبل الحقن تحت الجلد من كينِِريت 100 ملغ محلول للحقن؟
يجب إخراج المحقنة الجاهزة للحقن من كينِرِيت 100 ملغ محلول للحقن من الثلاجة. 	.1

لا يجوز خض المحقنة الجاهزة للحقن. 	.2
يجب فحص تاريخ انتهاء الصلاحية على المحقنة الجاهزة للحقن. لا يجوز الاستعمال بعد  	.3

اليوم الأخير من الشهر المذكور.
يجب فحص مظهر كينِِريت 100 ملغ محلول للحقن. يجب أن يكون محلولا صافيا حتى  	.4
أبيض. من الجائز أن تتواجد في المحلول جزيئات پروتينات شفافة حتى بيضاء. وجود 
هذه الجزيئات لا يؤثر على جودة المستحضر. لا يجوز استعمال المحلول في حال تغير 

لونه أو تحول لعكر أو في حال ظهرت جزيئات أخرى ليست بلون شفاف حتى أبيض.
يجب إبقاء المحقنة الجاهزة للحقن خارج الثلاجة، في درجة حرارة الغرفة لمدة ما تقارب  	.5
30 دقيقة أو الإمساك برفق بالمحقنة الجاهزة للحقن بين راحتي اليد لعدة دقائق، من أجل 
أن يكون الحقن أسهل. لا يجوز تسخين كينِرِيت 100 ملغ محلول للحقن بأي طريقة أخرى 

)مثالًا في فرن الميكروويڤ أو ماء ساخن(.
لا يجوز إزالة الغطاء عن المحقنة الجاهزة للحقن حتى تكون جاهز للقيام بالحقن. 	.6

يجب غسل اليدين جيدًًا. 	.7
يجب إيجاد مكان مريح، مضاء جيداًً وسطح نظيف توضع عليه المعدات بحيث يمكن  	.8

الوصول إليها بسهولة.
تأكد من أنك تعرف أي مقدار دوائي وصف الطبيب لك أو لطفلك:  	.9

20 ملغ - 90 ملغ، 100 ملغ أو مقدار دوائي أكبر. 	
إذا وصف لك الطبيب أو لطفلك مقدارًًا دوائيًاً من 100 ملغ، رجاءًً أنظر “كيفية تحضير  	•

مقدار دوائي من 100 ملغ للحقن”.
إذا وصف لك الطبيب أو لطفلك مقدارًًا دوائيًاً أقل من 100 ملغ، رجاءًً أنظر “كيفية  	•

تحضير مقدار دوائي من 20 ملغ - 90 ملغ للحقن”

كيفية تحضير مقدار دوائي من 100 ملغ للحقن
قبل حقن كينِِريت 100 ملغ محلول للحقن يجب القيام بالخطوات التالية:

يجب الإمساك بالمحقنة الجاهزة للحقن برفق وإزالة الغطاء من المحقنة بدون تدوير. يجب  	.1
سحب الغطاء بشكل مستقيم، كما هو موضّّح في الرسم 1. لا يجوز لمس الإبرة أو دفع 

المكبس. يجب رمي غطاء الإبرة فوراًً. 

 الرسم 1 
قد تلاحظ فقاعة هواء صغيرة في المحقنة الجاهزة للحقن. لا حاجة لإزالة الفقاعة قبل الحقن.  	.2

حقن المحلول مع الفقاعة ليس له أي أهمية.
الآن تستطيع استعمال المحقنة الجاهزة للحقن. 	.3

كيفية تحضير مقدار دوائي من 20 ملغ - 90 ملغ للحقن
قبل حقن كينِِريت 100 ملغ محلول للحقن يجب القيام بالخطوات التالية:

يجب الإمساك بالمحقنة الجاهزة للحقن برفق وإزالة الغطاء من المحقنة بدون تدوير. يجب  	.1
سحب الغطاء بشكل مستقيم، كما هو موضّّح في الرسم 1. لا يجوز لمس الإبرة أو دفع 

المكبس. يجب رمي غطاء الإبرة فوراًً. 
يجب الإمساك بالمحقنة بيد واحدة، حيث تكون الإبرة موجهة للأعلى، كما هو موضّّح في  	.2
الرسم 2. ضع الإبهام على طرف مكبس المحقنة وادفع ببطء حتى تخرج نقاط صغيرة من 

إبرة المحقنة.

واقي الإبرة )غطاء(
الإبرة

جسم المحقنة

مكبس

واقي الإبرة )غطاء(
الإبرة



PATIENT PACKAGE INSERT IN ACCORDANCE WITH THE 
PHARMACISTS’ REGULATIONS (PREPARATIONS) - 1986

This medicine is dispensed with a physician’s prescription only

KINERET 100 MG SOLUTION FOR INJECTION 
Pre-filled syringes 
Solution for Subcutaneous Injection
Each pre-filled syringe contains:
Anakinra 100 mg per 0.67 ml (150 mg/ml) 
For a list of inactive and allergenic ingredients in the medicine, see 
section 6 “Additional Information”.
Read this leaflet carefully in its entirety before using the medicine. 
This leaflet contains concise information about the medicine. If you 
have further questions, consult your physician or pharmacist.
This medicine has been prescribed to treat your illness. Do not pass 
it on to others. It may harm them even if it seems to you that their 
illness is similar.
1.	What is this medicine intended for?
Kineret 100 mg solution for injection is indicated for the treatment 
of the signs and symptoms of Rheumatoid Arthritis (RA) in combination 
with methotrexate, in adult patients with an inadequate response to 
methotrexate alone.
Kineret 100 mg solution for injection is indicated for adults and 
children aged 8 months and older with a body weight of 10 kg or 
above for the treatment of Cryopyrin-Associated Periodic Syndromes 
(CAPS), a group of rare autoinflammatory diseases, including: 

-	 Chronic Infantile Neurological, Cutaneous, Articular Syndrome 
(CINCA), also called Neonatal-Onset Multisystem Inflammatory 
Disease (NOMID).

-	 Muckle-Wells Syndrome (MWS).
-	 Familial Cold Autoinflammatory Syndrome (FCAS).

Kineret 100 mg solution for injection is indicated for the treatment 
of Familial Mediterranean Fever (FMF). Kineret 100 mg solution for 
injection should be given in combination with colchicine, if appropriate.
Kineret 100 mg solution for injection is a cytokine that belongs 
to the immunosuppressant group of medicines and is used for the 
treatment of Rheumatoid Arthritis and for the treatment of Cryopyrin-
Associated Periodic Syndromes (CAPS). This is a group of rare, 
autoinflammatory diseases including: Familial Cold Autoinflammatory 
Syndrome (FCAS), Muckle-Wells Syndrome (MWS) and Chronic 
Infantile Neurological, Cutaneous, Articular Syndrome (CINCA), also 
called Neonatal-Onset Multisystem Inflammatory Disease (NOMID).
Cytokines are proteins that are produced by the body and coordinate 
communication between cells, thus assisting in cell activity control.
In Rheumatoid Arthritis and in Cryopyrin-Associated Periodic 
Syndromes (CAPS), the body produces an excessive amount of 
cytokines called interleukin-1 (IL-1), which cause harmful effects such 
as swelling and tissue damage.
Normally, your body produces a protein that blocks the harmful effects 
of interleukin-1. 
The active ingredient in Kineret 100 mg solution for injection 
is called anakinra, which is produced by genetic engineering 
biotechnology (recombinant DNA generated from a microorganism 
called E. coli), and works in the same way that the blocking protein 
in your body does.
2.	Before using the medicine
Do not use this medicine if:
•	 You are sensitive to the active ingredient anakinra or to any of 

the additional ingredients that the medicine contains (please see 
section 6, “Additional information”).

•	 You are allergic to other products that are produced by genetic 
engineering biotechnology using the microorganism E. coli.

•	 You suffer from neutropenia (low white blood cell count) determined 
after a blood test.

Special warnings regarding the use of the medicine
Consult your physician immediately
•	 If you show any of the following signs after an injection of Kineret 100 

mg solution for injection: A rash all over your body, shortness of 
breath, wheezing, fast pulse or sweating. These signs may indicate 
that you are allergic to Kineret 100 mg solution for injection.

•	 If you have ever developed an atypical, widespread rash or skin 
peeling after taking Kineret 100 mg solution for injection.

•	 There is a serious skin reaction, called DRESS (drug reaction 
with eosinophilia and systemic symptoms), that has been reported 
rarely in association with Kineret 100 mg solution for injection 
treatment, predominantly in patients with systemic juvenile idiopathic 
arthritis (SJIA). Seek medical attention immediately if you notice an 
atypical, widespread rash, which may occur in conjunction with high 
body temperature and enlarged lymph nodes.

Cryopyrin-Associated Periodic Syndromes (CAPS)
Few cases of systemic amyloidosis (a condition where abnormal 
proteins build up in tissues and organs) have been reported in patients 
with NOMID/CINCA, who first developed lumps under the skin at the 
injection sites (amyloid deposits). These patients had been using 
anakinra in high doses for several years. Symptoms of systemic 
amyloidosis can include swelling (particularly in the legs and ankles), 
foamy urine, increased or decreased urination, muscle cramps, 
unexplained weight loss, diarrhoea or constipation, and fatigue. Tell 
your doctor if you notice any of these symptoms.
Before starting treatment with Kineret 100 mg solution for 
injection, tell your physician if:
•	 There is a history of recurring infections or if you suffer from asthma. 

Treatment with Kineret 100 mg solution for injection may worsen 
these conditions.

•	 You have cancer; your physician will decide whether you can be 
treated with Kineret 100 mg solution for injection.

•	 You have suffered in the past from increased levels of liver enzymes 
in your blood.

•	 You require vaccinations. You must not be given live vaccines while 
being treated with Kineret 100 mg solution for injection.

Children and adolescents:
Rheumatoid Arthritis – Since there is no information regarding the 
efficacy of treatment in children and adolescents, the medicine is not 
intended for this population.
Cryopyrin-Associated Periodic Syndromes (CAPS) – Kineret 100 
mg solution for injection is not intended for use by children below 
the age of 8 months, since there is no information regarding its use 
in children below this age.
For the treatment of Familial Mediterranean Fever (FMF) – the 
treatment is intended for adults, adolescents and children above the 
age of two years.
Drug interactions:
If you are taking or have recently taken other medicines, including 
non-prescription medicines and nutritional supplements, tell 
your physician or pharmacist. Especially if you are taking:
•	 Do not take medicines that contain a TNF-α inhibitors (such as 

medicines containing an active ingredient called etanercept) 
together with Kineret 100 mg solution for injection, as this may 
increase the risk of infections.

•	 After starting treatment with Kineret 100 mg solution for injection, 
the chronic inflammation in your body will decrease. After this 
change, it may be necessary to readjust the dose of other medicines 
such as: warfarin/Coumadin or phenytoin.

Pregnancy, breastfeeding and fertility:
You should consult your physician before taking this medicine if you 
are pregnant, think you are pregnant, or are planning to become 
pregnant.
Kineret 100 mg solution for injection has not been tested in 
pregnant women. Use of Kineret 100 mg solution for injection is not 
recommended during pregnancy and in women of childbearing age not 
using contraception. It is important to inform your physician if you are 
pregnant, if you think you may be pregnant or are planning to become 
pregnant. Your physician will discuss with you the potential risks of 
taking Kineret 100 mg solution for injection during pregnancy.
Do not breastfeed if you are being treated with Kineret 100 mg 
solution for injection, since it is not known whether the active 
ingredient anakinra is excreted in breastmilk.
Important information about some of the medicine’s ingredients:
•	 Sodium - this medicine contains less than 1 mmol (23 mg) sodium 

per 100 mg of medicine, and is therefore considered to be a “sodium 
free” medicine.

3.	How should you use the medicine?
Always use this preparation according to your physician’s instructions. 
If you are not sure about the dosage or treatment regimen, consult 
your physician or pharmacist.
The dosage and treatment regimen will be determined by your 
physician only. The usual dosage is generally:
For FMF:
The recommended dose for patients weighing 50 kg and over is 100 
mg per day, by subcutaneous injection. For patients weighing less 
than 50 kg, dose in accordance with body weight, at a recommended 
dose of 1-2 mg per kg per day.
For other indications:
The usual dosage is generally one subcutaneous injection of Kineret 
100 mg solution for injection once per day. 
You should try to have the injection at the same time each day. 
Do not exceed the recommended dose.
If you have accidentally taken a higher dose, no dangerous medical 
condition should develop, but you should contact your physician, nurse 
or pharmacy. If you are not feeling well, consult your physician or a 
nurse immediately.
If a child has swallowed the medicine, proceed immediately to a 
physician or a hospital emergency room and bring the package of 
the medicine with you.
If you have forgotten to take the medicine, consult with your 
physician as to when you should take the next dose of Kineret  
100 mg solution for injection.
Self-Injection
Your physician may decide that it would be more convenient for you 
to inject yourself or your child with Kineret 100 mg solution for 
injection. Your physician or nurse will instruct you on how to administer 
the injection. Do not inject the medicine yourself without instruction.
This section of the leaflet contains information on how to self-inject 
Kineret 100 mg solution for injection. If you have any questions 
about how to administer the injection, consult your physician or nurse 
for assistance.

How to use this medicine
Equipment:
In order to perform a subcutaneous injection, you will need:
•	 a new pre-filled syringe of Kineret 100 mg solution for injection
•	 an alcohol pad or similar
•	 a sterile gauze or tissue
What should you do before a subcutaneous injection of Kineret 
100 mg solution for injection?
1.	 Take the pre-filled syringe of Kineret 100 mg solution for 

injection out of the refrigerator.
2.	Do not shake the pre-filled syringe.
3.	Check the expiry date on the pre-filled syringe. Do not use after the 

last day of the indicated month.
4.	Check the appearance of the Kineret 100 mg solution for 

injection. It must be a clear-to-white solution. There may be some 
translucent-to-white protein particles in the solution. The presence 
of these particles does not affect the quality of the medicine. The 
solution should not be used if it is discoloured or cloudy, or if any 
particles other than translucent-to-white particles are present.

5.	For a more comfortable injection, leave the pre-filled syringe 
outside the refrigerator, at room temperature, for approximately 
30 minutes, or hold the pre-filled syringe gently between your hands 
for a few minutes. Do not warm Kineret 100 mg solution for 
injection in any other way (for example, in a microwave or in hot 
water).

6.	Do not remove the cover from the pre-filled syringe until you are 
ready to inject.

7.	 Wash your hands thoroughly.
8.	Find a comfortable, well-lit place and a clean surface, where you 

should place all of the equipment within reach.
9.	 Make sure you know what dose your physician has prescribed for 

you or your child:
	 20 mg - 90 mg, 100 mg or a higher dose.

•	 If your physician has prescribed a 100 mg dose for you or your 
child, please see “How to prepare a 100 mg dose for injection”.

•	 If your physician has prescribed a dose lower than 100 mg for 
you or your child, please see “How to prepare a 20 mg - 90 mg 
dose for injection”.

How to prepare a 100 mg dose for injection
Prior to injecting Kineret 100 mg solution for injection, you should 
do the following:
1.	 Hold the pre-filled syringe gently and remove the cover from the 

needle without twisting. Pull the cover straight, as shown in Figure 
1. Do not touch the needle or push the plunger. Discard the needle 
cover immediately. 

 Figure 1 

2.	You may notice a small air bubble in the pre-filled syringe. There 
is no need to remove the air bubble before injecting. Injecting the 
solution with the air bubble is harmless.

3.	You can now use the pre-filled syringe.

How to prepare a 20 mg - 90 mg dose for injection
Prior to injecting Kineret 100 mg solution for injection, you should 
do the following:
1.	 Hold the pre-filled syringe gently and remove the cover from 

the needle without twisting. Pull the cover straight, as shown in  
Figure 1. Do not touch the needle or push the plunger. Discard the 
needle cover immediately. 

2.	Hold the syringe in one hand with the needle pointing straight 
upwards, as shown in Figure 2. Place your thumb on the plunger 
rod and push slowly until tiny drops begin to come out of the 
syringe’s needle.

 Figure 2
 

Figure 3
3.	Turn the syringe so that the needle is now pointing downwards. 

Place a sterile gauze or tissue on a flat surface and hold the syringe 
above it with the needle pointing toward the gauze or tissue, as 
shown in Figure 3. Make sure the needle does not touch the gauze 
or tissue. 

4.	Place your thumb on the plunger rod and push gently until the 
head of the plunger reaches the scale mark on the syringe that is 
appropriate for your dose (your physician will tell you which dose 
you need). The ejected liquid will be absorbed by the gauze or 
tissue, as shown in Figure 3.

5.	 If you were unable to set the syringe to the correct dose, dispose 
of the syringe and use a new one.

6.	You can now use the pre-filled syringe.
Where should you give the injection?
The most suitable places to inject are:
•	 the upper thigh
•	 the abdomen, except for the area around the navel 
•	 the upper outer areas of the buttocks
•	 the outer area of the upper arms as shown in Figure 4.

 Figure 4
Change the place that you inject each time in order to prevent pain at 
the injection site. If someone else is injecting for you, they can also 
inject into the back part of your arm.
How do you give the injection?
1.	 Disinfect the skin by using an alcohol wipe. Pinch the skin between 

your thumb and forefinger, without squeezing it.
2.	 Insert the needle fully into the skin, as instructed by your physician 

or nurse.
3.	 Inject the liquid slowly and evenly, always keeping the skin pinched 

as shown in Figure 5.

 Figure 5
4.	 After injecting the liquid, pull the needle out and let go of the skin.
5.	Discard any unused medicine. Each syringe is intended for a single 

injection only. Reuse of a syringe can cause infection.
Remember!
If you experience any problems, do not hesitate to consult your 
physician or nurse.
Syringe and supplies disposal:
•	 Do not put the needle cover back on the used needle.
•	 Keep the used syringes out of the reach and sight of children.
•	 Never throw the used syringe into the household rubbish bin.
•	 When using a dose lower than 100 mg, it is necessary to eject liquid 

from the syringe on to the gauze or tissue. After the liquid is ejected, 
discard the gauze or tissue and clean the surface with a fresh tissue.

•	 The used syringes and any gauze or pads should be disposed of 
in accordance with local requirements. Ask the pharmacist how to 
dispose of medicines no longer in use. These measures will help to 
protect the environment.

Treatment duration and termination:
You must complete the treatment as recommended by your physician.
Even if there is an improvement in your health condition, do not stop 
treatment with this medicine without consulting with your physician.
Do not take medicines in the dark! Check the label and the dose 
each time you take a medicine. Wear glasses if you need them.
If you have further questions regarding use of the medicine, 
consult your physician or pharmacist.
4.	Side effects
As with any medicine, the use of Kineret 100 mg solution for 
injection may cause side effects in some users. Do not be alarmed 
when reading the list of side effects. You may not experience any 
of them.
Side effects are similar regardless of the indication (Rheumatoid 
Arthritis,  Cryopyrin-Associated Periodic Syndromes or  Familial 
Mediterranean Fever) for which the medicine is being given.
Consult your physician immediately if you experience any of the 
following side effects:
•	 Serious infections – such as pneumonia (respiratory tract infection) 

or infections of the skin can occur during treatment with Kineret 100 
mg solution for injection. Symptoms might include high fever, 
shivers, cough, headache or redness and tenderness of the skin. 
Also persistent low-grade fever, weight loss and persistent cough 
can be signs of an infection.

•	 Serious allergic reactions are uncommon. However, any of the 
following symptoms may indicate an allergic reaction to Kineret  
100 mg solution for injection, so you should seek immediate 
medical attention and not continue to inject Kineret 100 mg 
solution for injection if any of the following occur:
-	 Swelling of the face, tongue or throat
-	 Trouble swallowing or breathing
-	 Sudden occurrence of fast pulse or sweating
-	 Itchy skin or rash

Very common side effects (effects that occur in more than one user 
in 10):
•	 Redness, swelling, bruising or itching at the injection site. These 

symptoms are generally mild to moderate and are more common at 
the beginning of treatment.

•	 Headaches.
•	 Increased total blood cholesterol levels.
Common side effects (effects that occur in 1-10 in 100 users):
•	 Neutropenia (low white blood cell count) determined after a blood 

test. This condition may increase the risk of getting an infection. 
Symptoms of an infection might include a fever and a sore throat.

•	 Serious infections such as pneumonia (respiratory tract infection) 
or infections of the skin.

•	 Thrombocytopenia (low levels of blood platelets).
Uncommon side effects (effects that occur in 1-10 in 1,000 users):
•	 Serious allergic reactions including swelling of the face, tongue or 

throat, trouble swallowing or breathing, suddenly feeling fast pulse 
or sweating and itchy skin or rash.

•	 Elevated levels of liver enzymes in the blood, seen from blood tests.
Side effects whose frequency is not known (effects whose frequency 
has not yet been determined):
•	 Signs of liver disorders such as yellow skin and eyes, nausea, loss 

of appetite, dark-colored urine and light-colored stool.
•	 If Kineret 100 mg solution for injection is injected repeatedly at 

the same site, there is a risk of a lump (amyloid deposit) forming 
under the skin. Rotate the injection site to avoid this.

If a side effect occurs, if one of the side effects worsens or if you 
suffer from a side effect not mentioned in this leaflet, consult 
your physician.
Side effects can be reported to the Ministry of Health by clicking the 
link “Report Side Effects of Drug Treatment” found on the homepage 
of the Ministry of Health website (www.health.gov.il), which will direct 
you to the online form for reporting side effects, or by entering the link: 
https://sideeffects.health.gov.il
5.	How should the medicine be stored?
•	 Avoid poisoning! This medicine, and any other medicine, should be 

kept in a closed place out of the reach and sight of children and/or 
infants, in order to avoid poisoning. Do not induce vomiting unless 
explicitly instructed to do so by your physician. 

•	 Do not use this medicine after the expiry date (exp. date) which 
appears on the outer package. The expiry date refers to the last 
day of that month. Even under the recommended packaging/storage 
conditions, medicines keep only for a limited time. Please take note 
of the medicine’s expiry date! In any case of doubt, consult with the 
pharmacist who supplied you with the medicine.

Storage conditions:
•	 Store in a refrigerator, between 2-8ºC. Do not freeze.
•	 Store in the original package in order to protect the medicine from 

exposure to light.
•	 Do not use Kineret 100 mg solution for injection if you think it has 

been frozen. Once the pre-filled syringe has been removed from the 
refrigerator and has reached room temperature (up to 25°C) it must 
either be used within 72 hours or disposed of.

•	 Do not throw away medicines in wastewater or household waste. 
Ask your pharmacist how to throw away medicines you no longer 
use. These measures will help protect the environment.

•	 Do not store different medicines in the same package.
6.	Additional information
•	 In addition to the active ingredient anakinra, this medicine also 

contains:
Sodium chloride, Citric acid anhydrous, Polysorbate 80, Disodium 
EDTA dehydrate, Sodium hydroxide, Water for injections.

•	 What the medicine looks like and what the package contains: 
Graduated, pre-filled syringes containing a clear, colourless-to-white 
solution. The solution may contain some protein particles, imparting 
the solution with a translucent-to-white color. These particles do not 
affect the quality of the medicine. 
The syringes come in packs of 1, 7 or 28 syringes.
Not all package sizes may be marketed.

•	 Registration holder and address: 
	 Megapharm Ltd., 15 Hatidhar St., Ra’ananna, Israel.
• Manufacturer and address: Swedish Orphan Biovitrum AB (SOBI(, 

Stockholm, Sweden. 
•	 Registration number of the medicine in the National Drug Registry 

of the Ministry of Health: 145-79-33059

Updated in December 2024 in accordance with Ministry of Health 
guidelines.
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الرسم 3
اقلب المحقنة، بحيث تكون الإبرة موجهة للأسفل. ضع الشاش المعقم أو المنديل الورقي  	.3
على سطح مستو وامسك المحقنة فوقه، عندما تكون الإبرة باتجاه الشاش المعقم أو المنديل 
الورقي، كما هو موضّّح في الرسم 3. تأكد أن الإبرة لا تلامس الشاش المعقم أو المنديل 

الورقي. 
ضع الإبهام على طرف مكبس المحقنة واضغط برفق حتى يصل رأس المكبس للعلامة  	.4
الملائمة للمقدار الدوائي على المحقنة )سيخبرك الطبيب أي مقدار دوائي أنت تحتاج(. 
السائل الذي خرج من المحقنة أثناء الضغط على طرف المكبس، سيُمُتص من قبل الشاش 

المعقم أو المنديل الورقي. كما موضّّح في الرسم 3.
إذا لم تنجح في الحصول على المقدار الدوائي الملائم في المحقنة، يجب رمي المحقنة  	.5

واستعمال محقنة جديدة.
الآن تستطيع استعمال المحقنة الجاهزة للحقن. 	.6

أين عليك القيام بالحقن؟
الأماكن الأكثر ملائمة للحقن هي:

الجزء الأعلى من الفخذ 	•
البطن، ما عدا المنطقة حول السُُرّّة  	•

المناطق الخارجية العليا للمؤخرة 	•
المنطقة الخارجية العليا للأذرع كما موضّّح في الرسم 4. 	•

 الرسم 4
يجب الحقن في موضع مختلف كل مرة، من أجل منع الألم في موقع الحقن. إذا كان شخص 

آخر يقوم بحقنك، يمكن أيضاًً الحقن في الجزء الخلفي من الذراع.

كيف يتوجب عليك الحقن؟
يجب تعقيم الجلد عن طريق استعمال منديل كحولي. يجب رفع الجلد بين الإبهام وإصبع  	.1

السبابة، بدون الضغط.
يجب إدخال الإبرة بكاملها لداخل الجلد، كما أمرك الطبيب أو الممرض. 	.2

يجب حقن السائل ببطء وبشكل متساوي، أثناء رفع الجلد، كما هو موضّّح في الرسم 5. 	.3

 الرسم 5
بعد حقن السائل يجب سحب الإبرة خارجاًً وتحرير قبضة الجلد. 	.4

يجب رمي أي دواء لم يعد قيد الاستعمال. كل محقنة مخصصة للحقن مرة واحدة فقط.  	.5
الاستعمال المتكرر بالمحقنة قد يسبب التلوث.

تذكر!
إذا واجهت مشاكل، لا تتردد في استشارة الطبيب أو الممرض.

رمي المحقنة والمعدات:
لا يجوز إعادة غطاء الإبرة للإبرة المستعملة. 	•

يجب الاحتفاظ بالمحاقن المستعملة بعيداًً عن متناول أيدي ونظر الأطفال. 	•
لا يجوز أبدًًا رمي المحقنة المستعملة في القمامة البيتية. 	•

عند استعمال مقدار دوائي أقل من 100 ملغ هنالك حاجة لإخراج سائل من المحقنة على  	•
الشاش أو المنديل الورقي. بعد إخراج السائل، ارموا الشاش أو المنديل الورقي ونظفوا 

المسطح بواسطة منديل نظيف.
يجب التخلص من المحاقن المستعملة والشاش أو الرفادات المستعملة، حسب المتطلبات  	•
المحلية. يجب استشارة الصيدلي عن كيفية التخلص من الأدوية التي لم تعد قيد الاستعمال. 

هذه الوسائل تساعد في الحفاظ على البيئة.

مدة العلاج وإيقافه:
عليك إكمال العلاج كما أوصى الطبيب المعالج.

حتى في حال طرأ تحسن على حالتك الصحية، لا توقف العلاج بالدواء دون استشارة الطبيب.

لا تتناول الأدوية في العتمة! يجب تشخيص طابع الدواء والتأكد من المقدار الدوائي في كل 
مرة تستعمل فيها دواء. ضع النظارات الطبية إذا لزم الأمر ذلك.

إذا توفرت لديك أسئلة إضافية حول استعمال الدواء، استشر الطبيب أو الصيدلي.

الأعراض الجانبية .4
كما بكل دواء، إن استعمال كينِِريت 100 ملغ محلول للحقن قد يسبب أعراضًًا جانبية عند 
بعض المستعملين. لا تجزع لقراءة قائمة الأعراض الجانبية. من الجائز ألا تعاني من أياًً منها.
الروماتويدي،  المفاصل  )التهاب  بالإستطباب  لها  توجد أعراض جانبية مشابهة لا علاقة 
المتلازمات الدورية المرتبطة بكرايوبيرين أو حمى البحر الأبيض المتوسط العائلية(، التي 

يعطى الدواء من أجلها.

استشر الطبيب فوراًً، في حال ظهر لديك واحد من الأعراض الجانية التالية:
تلوثات خطيرة – مثل التهاب الرئتين )تلوث في الطرق التنفسية( أو تلوثات في الجلد قد  •
تظهر أثناء العلاج بـ كينِِريت 100 ملغ محلول للحقن. الأعراض قد تشمل ظهور سخونة 
مرتفعة، ارتجاف، سعال، صداع أو احمرار وتحسس في الجلد. كذلك ظهور سخونة 
منخفضة متواصلة، تناقص في الوزن وسعال متواصل يمكن أن يكونوا أيضاًً علامات 

للتلوث.
أعراض تحسسية شديدة غير شائعة، لكن كل واحد من الأعراض التالية قد يدل على رد  	•
فعل تحسسي لـ كينِِريت 100 ملغ محلول للحقن، لذلك يجب التوجه بشكل فوري لتلقي 
المساعدة الطبية وعدم الاستمرار بحقن كينِرِيت 100 ملغ محلول للحقن، وفي حال ظهر:

انتفاخ في الوجه، في اللسان أو في الحنجرة 	-
مشاكل في البلع أو التنفس 	-

ظهور مفاجئ لنبض سريع أو تعرق 	-
حكة في الجلد أو طفح 	-

)very common( أعراض تظهر لدى أكثر من مستعمل  أعراض جانبية شائعة جداًً 
واحد من عشرة:

احمرار، انتفاخ، كدمات أو حكة في موقع الحقن. هذه الأعراض عادةًً تظهر بصورة طفيفة  	•
حتى متوسطة وشائعة أكثر في بداية العلاج.

صداع. 	•
.)total blood cholesterol levels( ارتفاع بنسب الكولسترول الإجمالي 	•

أعراض جانبية شائعة )common( أعراض تظهر لدى 1-10 مستعملين من بين 100:
قلة العدلات )تعداد منخفض لكريات الدم البيضاء( التي تشخص بواسطة فحص دم، هذه  	•
الحالة الطبية قد تزيد الخطورة للإصابة بتلوث. هذه الأعراض للتلوث قد تشمل السخونة 

وألم الحنجرة.
تلوثات شديدة مثل التهاب الرئتين )تلوث في الطرق التنفسية( أو تلوثات في الجلد. 	•

قلة الصفائح الدموية )قيم منخفضة في الدم لصفائح الدم(. 	•

1-10 مستعملين من  أعراض جانبية غير شائعة )uncommon( أعراض تظهر لدى 
بين 1,000:

ردود فعل تحسسية خطيرة تشمل انتفاخ في الوجه، في اللسان أو في الحنجرة، صعوبات  	•
في البلع أو في التنفس، الشعور بتسارع مفاجئ للنبض أو تعرق وحكة في الجلد أو ظهور 

طفح.
ارتفاع بنسب إنزيمات الكبد في الدم. التي شوهدت بعد فحوص الدم. 	•

أعراض جانبية ذات شيوع غير معروف )أعراض لم يحدد شيوعها بعد(:
علامات لاضطرابات في الكبد مثل جلد أصفر وعينان صفراوتان، غثيان، فقدان الشهية  	•

للطعام، بول داكن وبراز فاتح.
في حال تم حقن كينِِريت 100 ملغ محلول للحقن مرة تلو الأخرى في نفس المكان، هناك  	•
خطر لتكون كتلة )ترسبات عميلوئيد( تحت الجلد. قم بتغير موقع الحقن لتجنب حدوث ذلك.

إذا ظهر عرض جانبي، إذا تفاقمت إحدى الأعراض الجانبية أو عندما تعاني من عرض جانبي 
لم يذكر في النشرة، عليك استشارة الطبيب.

بالإمكان التبليغ عن الأعراض الجانبية لوزارة الصحة بواسطة الضغط على الرابط "تبليغ 
عن أعراض جانبية عقب علاج دوائي" الموجود على الصفحة الرئيسية لموقع وزارة الصحة 
)www.health.gov.il( الذي يوجهك للنموذج المباشر للتبليغ عن أعراض جانبية، أو عن 

 https://sideeffects.health.gov.il :طريق دخول الرابط

كيفية تخزين الدواء؟ .5
تجنب التسمم! يجب حفظ هذا الدواء وكل دواء آخر في مكان مغلق بعيداًً عن متناول أيدي  	•
ومجال رؤية الأطفال و/أو الرضع وبهذا الشكل تمنع التسمّّم. لا تسبب  التقيؤ  بدون تعليمات 

صريحة من الطبيب.
لا يجوز استعمال الدواء بعد انقضاء تاريخ الصلاحية )exp.date( الذي يظهر على  	•
العلبة الخارجية. يشير تاريخ الصلاحية إلى اليوم الأخير من نفس الشهر. أيضاًً بحسب 
ظروف التغليف/التخزين الموصى بها، تحفظ الأدوية لفترة محدودة فقط. الرجاء الانتباه 
لتاريخ انتهاء صلاحية المستحضر! في كل حالة شك عليك استشارة الصيدلي الذي صرف 

لك الدواء.

ظروف التخزين:
يجب الحفظ في الثلاجة بين 2-8 درجة مئوية. لا يجوز التجميد. 	•

يجب التخزين في العلبة الأصلية من أجل حماية المستحضر من التعرض للضوء. 	•
لا يجوز استعمال كينِِريت 100 ملغ محلول للحقن إذا كنت تظن أن المستحضر قد تجمد.  	•
عندما يتم إخراج المحقنة الجاهزة للحقن من الثلاجة وتصل لدرجة حرارة الغرفة )حتى 

25 درجة مئوية(، يجب استعمالها خلال 72 ساعة أو رميها.
لا يجوز التخلص من الأدوية عن طريق المجاري أو القمامة البيتية. اسأل الصيدلي عن  	•

كيفية رمي الأدوية التي لم تعد قيد الاستعمال. هذه الوسائل تساعد في حماية البيئة.
لا يجوز تخزين أدوية مختلفة في نفس العلبة. 	•

معلومات إضافية .6
بالإضافة للمادة الفعّاّلة anakinra يحتوي الدواء كذلك على: 	•

Sodium chloride, Citric acid anhydrous, Polysorbate 80, 
Disodium EDTA dehydrate, Sodium hydroxide, Water for 
injections.

كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العلبة:  	•
محاقن مُُدرّّجة جاهزة للحقن التي تحتوي على محلول صافي بلون شفاف حتى أبيض. قد 
يحتوي المحلول على جزيئات پروتين، التي تعطي للمحلول لون شفاف حتى أبيض، هذه 

الجزيئات لا تؤثر على جودة الدواء.
تتوفر المحاقن بعلب ذات 1، 7 أو 28 محقنة.

من المحتمل ألا تسوّّق كافة أحجام العلب.
صاحب الإمتياز وعنوانه: ميچافارم م.ض، هتدهار 15، رعنانا، إسرائيل.  •

اسم المنتِجِ وعنوانه: سويدش أورفان بيڤيتروم SOBI( AB(، ستوكهولم، السويد.  •
رقم تسجيل الدواء في سجل الأدوية الرسمي في وزارة الصحة: 	•

 145-79-33059
من أجل سهولة وتهوين القراءة، تمت صياغة هذه النشرة بصيغة المذكر. على الرغم من  	•

ذلك، فإن الدواء مخصص لكلا الجنسين.

تم تحريرها في كانون الأول 2024 بموجب تعليمات وزارة الصحة.

بالغ طفل

الأمام الأمامالخلف الخلف


