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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 המלאה ורשימת האלרגניים 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, 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 	-
קינרט 100 מ"ג תמיסה להזרקה מיועדת לטיפול בקדחת ים תיכונית משפחתית 

)FMF(. יש לתת קינרט 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
המופק  רקומביננטי   DNA) גנטית  הנדסה  של  בביוטכנולוגיה  המיוצר 
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.

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 לאוכלוסיה 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 יש ליידע את הרופא או 

הרוקח אם אתה לוקח:
אין ליטול תרופות המכילות TNF- α אנטגוניסט )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:
התרופה קינרט 100 מ"ג תמיסה להזרקה לא נבדקה על נשים בהיריון, לכן 
יש להיוועץ עם הרופא 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
תמיד יש להשתמש לפי הוראות הרופא. עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח 

במידה ואינך 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.

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

אחורה

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( 	•

 1-10 )uncommon( תופעות שמופיעות ב  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. הנצפים 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 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. 
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. 	•
100 מ"ג תמיסה להזרקה במידה והינך סבור  אין להשתמש בקינרט  	•
והגיע  כי התכשיר קפא. ברגע שהמזרק המוכן להזרקה הוצא מקירור 
לטמפרטורת החדר )עד 25°C(, יש להשתמש בו תוך 12 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 7 או 28 מזרקים.

ייתכן ולא כל גדלי האריזות משווקים.

בעל הרישום וכתובתו: מגאפארם בע"מ, ת.ד. 519, הוד השרון 4510501 	•
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.
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מגן מחט )מכסה(

מחט
קנה המזרק

בוכנה

מגן מחט )מכסה(
מחט

מבוגר ילד

קדימה קדימהאחורה

نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيادلة )مستحضَرات( - 1986
يسُوّق الدواء بموجب وصفة طبيب فقط

كينرِيت 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 الكاملة وقائمة مولدات الحساسية أنظر: البند 6، "معلومات إضافيةّ".
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  للحقن مخصص لعلاج علامات وأعراض  100 ملغ محلول  كينريت 
الروماتويدي بالدمج مع ميثوتريكسات، لدى الكبار الذين لا يستجيبون بشكل كافٍ للعلاج 

بـ ميثوتريكسات لوحده.
كينريت 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( أيضاً مرض التهابي متعدد الأجهزة الذي يظهر لدى الرضع
.)MWS( متلازمة موكل-ويلز 	-

.)FCAS( متلازمة البرد الالتهابية الذاتية الوراثية 	-
كينريت 100 ملغ محلول للحقن مخصص لعلاج حمى البحر الأبيض المتوسط العائلية 
)FMF(. يجب إعطاء كينريت بالمشاركة مع كولشيسين، في حال كان هذا الدمج ملائمًا.

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

.)NOMID( مرض التهابي متعدد الأجهزة الذي يظهر لدى الرضع
سيتوكينات هي پروتينات التي تنُتج 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 كينريت 100 ملغ محلول للحقن تسمى أناكينرا )Anakinra(، التي 
تنُتج 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 حساساً )أليرجي( للمادة الفعاّلة anakinra أو لأي من المركبات الإضافية التي  	•
يحويها الدواء )الرجاء أنظر البند 6 "معلومات إضافية"(.

كنت حساساً 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 كينريت  	•
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 كينريت 100 ملغ محلول 

للحقن.

قبل بدء العلاج بـكينريت 100 ملغ محلول للحقن، احك للطبيب إذا:
وجدت لديك سابقة لتلوثات متكررة أو إذا كنت تعاني من الربو. إن العلاج بـ كينريت  	•

100 ملغ محلول للحقن قد يفاقم هذه الحالات.
كنت مريضاً بالسرطان، سيقرر طبيبك إذا كان بإستطاعتك تلقي علاجاً بـ كينريت 100  	•

ملغ محلول للحقن.
عانيت في الماضي من ارتفاع نسب الإنزيمات في الكبد في الدم. 	•

كنت بحاجة للقاحات. لا يجوز تلقي لقاحات حية أثناء العلاج بـ كينريت 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( - كينريت 100 ملغ محلول للحقن 
8 أشهر، بسبب عدم توفر معلومات  غير مخصص للاستعمال لدى الأطفال دون جيل 

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 مؤخراً أدوية أخرى بما في ذلك أدوية بدون وصفة طبيةّ 
أو  الطبيب  إبلاغ  وخاصةً يجب  الصيدلي.  أو  للطبيب  ذلك  ومكملات غذائيةّ، احك عن 

الصيدلي إذا كنت تستعمل:
لا يجوز تناول أدوية تحتوي على ضادة TNF- α )مثلاً أدوية تحتوي على مادة فعالة  	•
تسمى etanercept( سوية مع كينريت 100 ملغ محلول للحقن، لأنها قد تؤدي إلى 

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

.)phenytoin( فينيتوئين

الحمل، الإرضاع والخصوبة:
الدواء كينريت 100 ملغ محلول للحقن لم يفُحص على النساء الحوامل، لذلك يجب استشارة 

الطبيب إذا كنت حاملاً، تعتقدين أنك حامل أو تخططين للحمل.
كينريت 100 ملغ محلول للحقن لم يتم فحصه في النساء الحوامل. إن استعمال كينريت 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 حاملاً، تعتقدين أنك 
قد تكونين حاملاً أو تخططين للحمل. سيناقش معك طبيبك المخاطر المحتملة في استعمال 

كينِريت 100 ملغ محلول للحقن خلال الحمل.
لا يجوز الإرضاع وأنت تعالجين بـ كينِريت 100 ملغ محلول للحقن، نظراً 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 الإستعمال دائماً بحسب تعليمات الطبيب. عليك الاستيضاح من الطبيب أو الصيدلي 

إذا لم تكن واثقاً من المقدار الدوائي وكيفية استعمال المستحضر.
المقدار الدوائي وطريقة العلاج يحددان من قبِل الطبيب فقط. المقدار الدوائي الاعتيادي 

عادةً 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 كينِريت 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 مقداراً دوائياً 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 حالاً إلى الطبيب أو لغرفة الطوارئ في المستشفى وأحضر 

معك علبة الدواء.

إذا نسيت استعمال الدواء، يجب استشارة الطبيب المعالج متى يتوجب عليك استعمال المقدار 
الدوائي التالي من كينِريت 100 ملغ محلول للحقن.

الحقن الذاتي
من الجائز أن يقرر الطبيب أنه من الأسهل لك أن تقوم بحقن كينرِيت 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 كينِريت 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:
إبرة جديدة، جاهزة للحقن من كينِريت 100 ملغ محلول للحقن 	•

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

ما الذي عليك القيام به قبل الحقن تحت الجلد من كينِريت 100 ملغ محلول للحقن؟
يجب إخراج المحقنة الجاهزة للحقن من كينِريت 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  	.3

بعد اليوم الأخير من الشهر المذكور.
يجب فحص مظهر كينِريت 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 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 يقارب  	.5
30 دقيقة أو الإمساك برفق بالمحقنة الجاهزة للحقن بين راحتي اليد لعدة دقائق، من أجل 
أن يكون الحقن أسهل. لا يجوز تسخين كينرِيت 100 ملغ محلول للحقن بأي طريقة 

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

يجب غسل اليدين جيدًا. 	.7
يجب إيجاد مكان مريح، مضاء جيداً 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 مقدارًا دوائياً من 100 ملغ، رجاءً أنظر “كيفية  	•

تحضير مقدار دوائي من 100 ملغ للحقن”.
إذا وصف لك الطبيب أو لطفلك مقدارًا دوائياً أقل من 100 ملغ، رجاءً أنظر “كيفية  	•

تحضير مقدار دوائي من 20 ملغ - 90 ملغ للحقن”

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

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

أو دفع المكبس. يجب رمي غطاء الإبرة فوراً. 

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

الحقن. 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 كينِريت 100 ملغ محلول للحقن يجب القيام بالخطوات التالية:

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

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

من إبرة المحقنة.

غطاء الإبرة
الإبرة

جسم المحقنة

مكبس

غطاء الإبرة
الإبرة




