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;QUE ES?

Anakinra es un antagonista del receptor humano
para la interleucina |. Neutraliza la actividad bio-
|dgica de la interleucina-1o (IL- 1) e interleucina
-1 (IL-1B) al inhibir por mecanismos competiti-
VOS su union al receptor de tipo | de la interleu-
cina -1. Se usa para el tratamiento de la artritis
reumatoide, sindromes febriles periddicos autoin-
flamatorios (Fiebre mediterrdnea familiar y CAPS:
NOMID/CINCA/MWS/FCAS), enfermedad de
Still de inicio en el adulto vy la artritis idiopdtica
juvenil sistémica que no ha respondido a terapias
convencionales.

NO DEBE USARSE SI...

Es alérgico al principio activo o a cualquiera
de los demds componentes de este medica-
mento.

Tiene alguna infeccidn que su reumatdlogo
considere importante.

El conteo absoluto de neutrdfilos es inferior
al,5x 10 elevado a 9/I.

CONSULTE A SU REUMATOLOGO ANTES
DE USARLO SI...

Ha contraido una infeccidn.

Padece infecciones repetidas o prolongadas.
Tiene tuberculosis.

Tiene insuficiencia renal o hepatica.

Ha sufrido cualquier tipo de céncer.

Ha sido vacunado recientemente o va a ser
vacunado durante el tratamiento.

Sigue algln otro tratamiento para su enfer-
medad.

Vigile la aparicién de infecciones y reacciones
alérgicas. Este medicamento puede ocasionar po-
tencialmente efectos adversos graves, incluidas

infecciones y reacciones alérgicas. Debe vigilar la
aparicion de signos de estas enfermedades mien-
tras use este fdrmaco. Interrumpa el tratamiento y
avise a su reumatdlogo o busque asistencia médica
inmediatamente si nota alguno de los signos que
indican una posible infeccién o reaccidn alérgica
graves. Estos signos se incluyen mds abajo en la
seccion “Posibles efectos adversos'.

INFORME A SU REUMATOLOGO §I...

Estd tomando, ha tomado o podria tener que
tomar cualquier otro medicamento.

Ha sido vacunado recientemente o va a ser
vacunado proximamente. Algunas vacunas sf
son compatibles con este tratamiento, otras
no.

;COMO USARLO?

Siga exactamente las instrucciones de administra-
cidn de este medicamento indicadas por su reu-
matodlogo. Anakinra se administra por medio de
una inyeccion debajo de la piel (es decir;, por via
subcutdnea). Usted y su médico deben decidir si
ha de ser usted mismo quien se lo va a inyectar. Lo
importante es que usted no intente inyectarse el
medicamento hasta que su médico o enfermero le
hayan ensefiado cédmo hacerlo. La persona que lo
cuida también puede ponerle la inyeccion después
de haber recibido la formacién oportuna.

Su reumatdlogo decidird cudnto anakinra necesita
y durante cudnto tiempo. Después de la primera
dosis, usted recibird inyecciones diariamente.

Es un tratamiento de larga duracién. Su reumatdlo-
go controlard periddicamente el estado de su en-
fermedad para comprobar si el tratamiento surte
el efecto deseado.

Si recibe mds anakinra del que debe o la dosis ha
sido administrada antes del tiempo indicado por su
reumatdlogo, informe a su reumatdlogo. Asi mismo,
si olvidd una inyeccion, hable con su reumatdlogo.
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EMBARAZO,
LACTANCIAY
FERTILIDAD

Es conveniente que consulte con su reumatdlogo
si estd embarazada, cree que podria estarlo o tiene
la intencidn de quedarse embarazada. Para mas in-
formacidén sobre anakinra en embarazo, lactancia y
fertilidad, le remitimos a la ficha técnica aprobada
por la Agencia Espafiola del Medicamento, a la que
puede acceder en este enlace.

Hay datos limitados relativos al uso de anakinra en
mujeres embarazadas. Los estudios en animales no
sugieren efectos perjudiciales directos ni indirec-
tos en términos de toxicidad para la reproduccion.
Como medida de precaucidn, es preferible evitar
el uso de anakinra durante el embarazo y en las
mujeres en edad fértil que no utilicen métodos an-
ticonceptivos.

Se desconoce si anakinra y sus metabolitos se ex-
cretan en la leche materna. No se puede excluir el
riesgo en recién nacidos/nifios. Se debe interrum-
pir la lactancia durante el tratamiento con anakinra.

POSIBLES EFECTOS
ADVERSOS

lsual que el resto de tratamientos, este medica-
mento puede producir efectos adversos, aunque
no todas las personas los sufran.

EFECTOS ADVERSOS GRAVES

Interrumpa el tratamiento con este medicamento
e informe a su reumatdlogo o busque inmedia-
tamente asistencia médica si nota alguno de los
siguientes efectos adversos:

Posible infeccion grave: Los signos pueden
incluir fiebre; sintomas gripales; sudores noc-
turnos; sensacion de cansancio, dificultad
para respirar o tos persistente; piel caliente,
enrojecida y dolorosa a la palpacion; erup-
cidn cutdnea dolorosa con ampollas; ardor
al orinar.

Reaccion alérgica grave: Los signos pueden
incluir dificultad para respirar o tragar; ten-
sion arterial baja, que puede causar mareo
o un ligero aturdimiento; hinchazdn del ros-
tro, labios o garganta; picor intenso de la piel
acompanado de erupcion o ampollas.

OTROS EFECTOS ADVERSOS

La mayorfa de los siguientes efectos adversos son
leves 0 moderados. Si en algln caso se convierten
en graves, informe a su reumatdlogo.

Las reacciones adversas se enumeran de acuerdo
a la frecuencia y clasificacion por drganos y siste-
mas de MedDRA. Las categorfas de frecuencia se
definen mediante la siguiente convencion:
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POSIBLES EFECTOS
ADVERSOS (TABLA)

Sistema de
clasificacion de Frecuencia Reaccion adversa
organos

Trastornos de la
sangre y del Frecuentes Neutropenia, trombocitopenia
sistema linfatico

Trastornos del
sistema nervioso

Muy frecuentes

Trastornos de la Muy frecuentes Reaccidn en el lugar de la inyeccién
piel y del tejido
subcutaneo Poco frecuentes Erupcidn

-Muy frecuentes (=1/10) -Raros (=1/10.000 a <1/1.000)

-Frecuentes (=1/100 a <1/10) *Muy raros (<1/10.000)

- Frecuencia no conocida (no puede estimarse a

- Poco frecuentes (=1/1.000 a <1/100) O )
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